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Legend

Insertion instrument SN305R (assembled)
Insertion instrument SN305R (disassembled):
Tube

Switch

Rotary nut

Irrigation connector

Pin

Rod

Dihedron

Impact cylinder SN320R

Trial implant

Filling holder SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product

Date of manufacture

Implant coupled

Implant uncoupled

Applicable to

» For item-specific instructions for use and informa-
tion on material compatibility, see also the

Aesculap Extranet at https://extranet.bbraun.com

Intended use

The TSPACE PEEK/TSPACE*® instruments are used to
insert TSPACE PEEK (third generation) and TSPACEX®
trial implants and implants into the thoracolumbar
spine.

The insertion instrument SN305R is used for implant-
ing implants and for determining the implant size by
inserting trial implants into the intervertebral space.
The impact cylinder SN320R is coupled to the insertion
instrument. The impact cylinder is used to expel the
trial implants from the intervertebral space or to revise
the implants.

The filling holder SN304R is used to hold the implants
on the operating table while the inner window is filled
with bone material.

Available sizes

Art. no. Designation

SN304R  TSPACE PEEK/TSPACE®" filling holder

SN305R  TSPACE PEEK/TSPACE*® insertion
instrument

SN320R  TSPACE PEEK/TSPACE*® impact cylinder




TSPACE PEEK/TSPACE*® trial implants

26 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*" trial implants
34 mm

SN322R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 7 mm SN382R Trial implant 5° 34 x 11.5x 7 mm

SN323R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 8 mm SN383R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 8 mm

SN324R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 9 mm SN384R Trial implant 5° 34 x 11.5x 9 mm

SN325R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 10 mm SN385R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 10 mm
SN326R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 11 mm SN386R Trial implant 5° 34 x 11.5x 11 mm
SN327R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 12 mm SN387R Trial implant 5° 34 x 11.5x 12 mm
SN328R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 13 mm SN388R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 13 mm
SN329R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 14 mm SN389R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 14 mm
SN330R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 15 mm SN390R Trial implant 5° 34 x 11.5x 15 mm
SN332R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 17 mm SN392R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*® trial implants

30 mm

SN352R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 7 mm

SN353R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 8 mm

SN354R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 9 mm

SN355R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 10 mm
SN356R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 11 mm
SN357R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 12 mm
SN358R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 13 mm
SN359R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 14 mm
SN360R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 15 mm
SN362R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 177 mm

Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by, or on

order of a physician!

» Ensure that the product and its accessories are
operated and used only by persons with the requi-
site training, knowledge, or experience.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its
intended use, see Intended use.

» Remove the transport packaging and clean the new
product, either manually or mechanically, prior to
its initial sterilization.

» Store any new or unused products in a dry, clean,
and safe place.
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» Prior to each use, inspect the product for loose,
bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents.

» Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Set aside the product if it is damaged.

» Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

Safe operation

Risk of injury and/or malfunc-
tion!

» Always carry out a func-

WARNING
tion check prior to using
the product.
Risk of injury when using the
product beyond the field of
iew!
WARNING V"W

» Apply the product only
under visual control.

Preparing the implant bed

VAN

WARNING

Risk of injury to nerves, blood

vessels, and tissue caused by

sharp instruments!

» To avoid injuries, proceed
with extreme care during
the operation.

» Resect the facet joint.

» Open the intervertebral disk space.

» Restore the height of the intervertebral disk using
distractors.

» Clear the intervertebral disk space using rongeurs,
sharp spoons and curettes.

» If necessary, apply bone material.

Determining the implant height with the
trial implant

Pick up the trial implant with the insertion
instrument

» Turn the rotary nut 3 on the insertion instrument A
counterclockwise (“loosen” direction) to push the
rod 6 forward, see Fig. 1.

256 3
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Fig. 1 Close-up view of the insertion instrument,

switch open

» Couple the trial implant D to the dihedron 7 on the
insertion instrument A, see Fig. 2. When doing so,
pay attention to the orientation of the trial implant
(orientation according to the marking on the inser-
tion instrument).



s

Fig.2 Coupling the trial implant to the insertion
instrument

Note
The switch 2 can only be turned when the rod is in the
front position and the pin 5 is fully visible in the switch.

» Turn the switch 2 to the right (& direction), see
Fig. 3.

25 3

Fig. 3

Close-up view of the insertion instrument,
switch closed

» Hold the trial implant D at 0° position on the inser-
tion instrument A, see Fig. 8.

» Turn the rotary nut 3 on the insertion instrument A
clockwise (“fix" direction) until the trial implant is
clamped, see Fig. 4.

25 3

Fig. 4 Close-up view of the insertion instrument,
trial implant/implant clamped

» Check manually that the trial implant is securely in
place.

Inserting the trial implant

» Insert the trial implant D with the insertion
instrument 1 straight (0° position) into the pre-
pared implant bed. To do so, carefully hit with a
hammer on the impact surface of the rotary nut 3.

» To turn the trial implant D:

- Gently turn the rotary nut 3 counterclockwise
("loosen” direction). When doing so, make cer-
tain that the pin 5 remains outside of the
switch 2.

- Impact the trial implant D further with the
hammer until the required end position is
reached.

» Check the position of the trial implant D using
intraoperative X-ray control.
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Removing the trial implant

» Mount the impact cylinder C onto the insertion
instrument A, see Fig. 5.

Fig. 5 Mounting the impact cylinder onto the inser-
tion instrument

» Carefully expel the trial implant D using the impact

cylinder C out of the intervertebral space, see
Fig. 6.

Fig. 6 Expelling the trial implant/implant with the
impact cylinder

» Uncouple the impact cylinder C from the insertion
instrument A.

Uncoupling the trial implant from the inser-
tion instrument

» Turn the rotary nut 3 counterclockwise ("loosen”
direction), until the pin 5 is fully in the switch 2,
see Fig. 3. When doing so, ensure that the pin 5
does not jam the switch 2.

» Turn the switch 2 to the left (8 direction), see
Fig. 1.

» Remove the trial implant.

» If necessary, repeat the process with the next big-
gest trial implant, until the correct implant size is
determined.

Inserting the implant in the implant bed

Picking up the implant with the insertion
instrument

» Select an implant according to the size of the trial
implant.

» Remove the implant with protective packaging
from the sterile packaging.

» Mount the implant a in the protective packaging
onto the dihedron 7 of the insertion instrument A,
see Fig. 7. When doing so, pay attention to the ori-
entation of the implant (orientation according to
the marking on the insertion instrument).

Fig. 7 Coupling the implant to the insertion instru-

ment
Legend
a Implant
» Turn the switch 2 to the right (@ direction), see
Fig. 3.
» Hold the implant at 0° position, see Fig. 8.

Fig. 8

Implant at 0° position

» Turn the rotary nut 3 on the insertion instrument A
clockwise (direction: “fix"), until the implant is
clamped, see Fig. 4.



» Remove the protective packaging from the
implant.

» Check manually that the implant is securely in
place.

Filling the implant with bone material

(optional)

» Place the implanta in the filling holder E, see
Fig. 9. When doing so, observe the implant length
(marking on the filling holder: L26/L30/L34).

-

.34

Fig. 9

» Compress the bone grafts or bone replacement
material in the inner window of the implant a
using the pestle provided in the set. When doing so,
ensure that the pestle does not damage the surface
of the implant.

Implant in filling holder

Inserting the implant

» Insert the implanta with the insertion
instrument A straight (0° position) into the pre-
pared implant bed. To do so, carefully hit with a
hammer on the impact surface of the rotary nut 3.

Fig. 10 Inserting the implant into the implant bed

» To turn the implant a:

- Gently turn the rotary nut 3 counterclockwise
("loosen” direction). When doing so, make cer-
tain that the pin 5 remains outside of the
switch 2.

- Impact the implant a further with the hammer
until the required end position is reached.

» Check the position of the implant a using intraop-
erative X-ray control.

» Assoon as the end position (see Fig. 11) is reached:
Turn the rotary nut 3 counterclockwise ("loosen"
direction), until the pin 5 is fully in the switch 2,
see Fig. 3. When doing so, ensure that the pin 5
does not jam the switch 2.

Fig. 11 Implant in end position

» Turn the switch 2 to the left (§ direction), see
Fig. 1.
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» Carefully remove the insertion instrument A from
the implant a. Avoid any tilting or canting of the
instrument when doing so.

» Place bone or bone replacement material around
the implant a.

Removing the implant intraoperatively

If, in the opinion of the surgeon, it becomes necessary

to remove the implant intraoperatively, carry out the

following steps:

» Check the position for coupling the insertion
instrument A, see Fig. 1.

» Couple insertion instrument A to implant a in situ,
see Fig. 7.

» Turn the switch 2 to the right (§ direction), see
Fig. 3.

» Mount the impact cylinder B onto the insertion
instrument A, see Fig. 5.

» Carefully expel the implanta using the impact
cylinder C out of the intervertebral space, see
Fig. 6.

Disassembling

Insertion instrument SN305R

» Turn the rotary nut 3 counterclockwise (“loosen”
direction).

» Turn the switch 2 to the left (8 direction), see
Fig. 1.

» Turn the rotary nut 3 clockwise (“fix" direction),
until the rod 6 is out of the thread.

» Remove the rod 6 from the tube 1, see Fig. 12.

)

16
\

Fig. 12 Insertion instrument disassembled

Assembling
» Turn the switch 2 to the left (8 direction).
» Insert the rod 6 into the tube 1, see Fig. 12.

» Turn the rotary nut 3 counterclockwise (“loosen”
direction) to push the rod 6 forward, see Fig. 1.



Validated reprocessing procedure

General safety instructions
Note

Adhere to national statutory regulations, national and
international standards and directives, and local, clini-
cal hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), sus-
pected CJD or possible variants of CJD, observe the rel-
evant national regulations concerning the reprocessing
of products.

Note
Mechanical reprocessing should be favored over man-
ual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

Successful processing of this medical device can only
be ensured if the processing method is first validated.
The operator/sterile processing technician is responsi-
ble for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disin-
fectant must be used.

Note

For up-to-date information about reprocessing and
material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at https://extranet.bbraun.com.

The validated steam sterilization procedure was carried
out in the Aesculap sterile container system.

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion.
Therefore the time interval between application and
processing should not exceed 6 h; also, neither fixating
pre-cleaning temperatures >45 °C nor fixating disin-
fecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols)
should be used.
Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgi-
cal residues, medicines, saline solutions and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection and steriliza-
tion will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. These must be removed by rinsing thor-
oughly with demineralized water and then drying.
Additional drying, if necessary.
Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers’' recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discol-
oration of titanium or aluminum. For aluminum,
the application/process solution only needs to be
of pH >8 to cause visible surface changes.

® Material damage such as corrosion, cracks, fractur-
ing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abra-
sives that would damage the product surfaces and
could cause corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and
material-/value-preserving reprocessing can be
found at www.a-k-i.org, link to Publications, Red
Brochure - Proper maintenance of instruments.
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Preparations at the place of use

>

If applicable, rinse non-visible surfaces preferably
with deionized water, with a disposable syringe for
example.

Remove any visible surgical residues to the extent
possible with a damp, lint-free cloth.

Transport the dry product in a sealed waste con-
tainer for cleaning and disinfection within 6 hours.

Preparation before cleaning

>

>

Dismantle the product prior to cleaning, see Disas-
sembling.

For mechanical cleaning: Mount the irrigation
connector 4 to the rear end of the rotary nut 3.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disin-

fecting agents and/or exces-
sive temperatures!
» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer's instruc-
tions which
- are approved for plastic
material and high-
grade steel,

- do not attack softeners
(e.g. in silicone).

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maxi-
mum permitted cleaning
temperature of 96 °C.

VAN

CAUTION

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the

product is put away in a wet condition. To prevent
foam formation and reduced effectiveness of the
process chemicals: Prior to mechanical cleaning
and disinfection, rinse the product thoroughly with
running water.

In case of bone or tissue residues on the product:
Pre-clean the product manually with a brush.



Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Manual cleaning with
immersion disinfection

B SN304R
m Trial implants

Manual cleaning with
ultrasound and immer-
sion disinfection

m SN305R

m SN320R

Specific requirements

W Suitable cleaning brush

B 20 ml disposable syringe

B Drying phase: Use a lint-free cloth

or medical compressed air

W Suitable cleaning brush

B 20 ml disposable syringe

B Drying phase: Use a lint-free cloth

or medical compressed air

Reference

Chapter Manual cleaning/disinfection and

sub-chapter:

m Chapter Manual cleaning with immer-
sion disinfection

Chapter Manual cleaning/disinfection and

sub-chapter:

m Chapter Manual cleaning with ultra-
sound and immersion disinfection

Mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

m SN304R

B Place the product in a tray that is

suitable for cleaning (avoiding
rinsing blind spots).

Chapter Mechanical cleaning/disinfecting

and sub-chapter:

m Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

Manual pre-cleaning
with brush and subse-
quent mechanical alka-
line cleaning and ther-
mal disinfection

m SN305R

m Trial implants

Manual pre-cleaning
with ultrasound and
brush, and subsequent
mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

m SN320R

W Suitable cleaning brush
B 20 ml disposable syringe

B Place the product in a tray that is

suitable for cleaning (avoiding
rinsing blind spots).

W Suitable cleaning brush

B 20 ml disposable syringe

W Place the product in a tray that is

suitable for cleaning (avoiding
rinsing blind spots).

Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with manual pre-cleaning and sub-chap-

ter:

m Chapter Manual pre-cleaning with a
brush

m Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with manual pre-cleaning and sub-chap-

ter:

m Chapter Manual pre-cleaning with
ultrasound and brush

m Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting
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Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off
for a sufficient length of time to prevent dilution of
the disinfecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible
surfaces visually for residues.

» Repeat the cleaning /disinfection process if neces-
sary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
] Intermediate rinse  RT (cold) 1 - D-W -
[} Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\" Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfec-
tant for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are moistened.

12

» Clean the product with a suitable cleaning brush in
the solution until all discernible residues have been
removed from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces
with an appropriate cleaning brush for at least
1 min.



» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with
the cleaning disinfectant solution (at least five
times), using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solu-
tion.

Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.

Rinse lumens at least 5 times at the beginning of
the exposure time using an appropriate disposable
syringe. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

>

>

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens with an appropriate disposable
syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable
equipment (e.g. cloth, compressed air), see Vali-
dated cleaning and disinfection procedure.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning  RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
i Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\" Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed



Aesculap®

TSPACE PEEK/TSPACEXP instruments

» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath
(frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that
all accessible surfaces are immersed and acoustic
shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in
the solution until all discernible residues have been
removed from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces
with an appropriate cleaning brush for at least
1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with
the cleaning disinfectant solution (at least five
times), using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il1

» Fully immerse the product in the disinfectant solu-
tion.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least five times at the beginning of
the exposure time with an appropriate disposable
syringe. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens with an appropriate disposable
syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable
equipment (e.g. cloth, compressed air), see Vali-
dated cleaning and disinfection procedure.



Mechanical cleaning/disinfecting
Note Note

The cleaning and disinfection device must be of tested  The cleaning and disinfection device used for process-
and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE  ing must be serviced and checked at regular intervals.
mark according to DIN EN ISO 15883).

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25/77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 0% anionic surfactant
m 0.5 % working solution
- pH=11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\' Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water

quality at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechani-
cal cleaning/disinfecting.
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Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested
and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE

mark according to DIN EN ISO 15883).

Manual pre-cleaning with a brush

Note

The cleaning and disinfection device used for process-
ing must be serviced and checked at reqular intervals.

Disinfec- RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
tant QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
cleaning

] Rinsing RT (cold) 1 D-W -

D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfec-
tant for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in
the solution until all discernible residues have been
removed from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces
with an appropriate cleaning brush for at least
1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with
the cleaning disinfectant solution (at least five
times), using a disposable syringe.

16

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.



Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

Il Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath
(frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that
all accessible surfaces are immersed and acoustic
shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in
the solution until all discernible residues have been
removed from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces
with an appropriate cleaning brush for at least
1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with
the cleaning disinfectant solution (at least five
times), using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25[77
l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <509 anionic surfactant
m 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\" Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water

FD-W:

» Check visible surfaces for residues after mechani-

cal cleaning/disinfecting.

18

Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline



Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/fric-
tion corrosion) to the product

CAUTION c.alused by insufficient lubrica-
tion!

» Prior to function checks,
lubricate the switch and
rotary nut on the insertion
instrument SN305R with
maintenance oil suitable
for the respective steriliza-
tion process (e.g. for steam
sterilization: STERILIT® | oil
spray JG600 or STERILIT® |
drip lubricator JG598).

Allow the product to cool down to room tempera-
ture.

After each complete cleaning, disinfecting and dry-
ing cycle, check that the product is dry, clean,
operational, and free of damage (e.g. broken insu-
lation or corroded, loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components).

Dry the product if it is wet or damp.

Repeat cleaning and disinfection of products that
still show impurities or contamination.

Check that the product functions correctly.
Immediately put aside damaged or inoperative
products and send them to Aesculap Technical Ser-
vice, see Technical Service.

Assemble dismountable products, see Assembling.
Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Place the product in its holder or on a suitable tray.
Ensure that all cutting edges are protected.

» Pack trays appropriately for the intended steriliza-
tion process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage.

Steam sterilization
Note

Insertion instrument SN305R may only be sterilized in
disassembled condition.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come
into contact with all external and internal surfaces
(e.g. by opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization through fractionated vac-
uum process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665

- Sterilization using fractionated vacuum pro-
cess at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several products at the same time
in a steam sterilizer, ensure that the maximum load
capacity of the steam sterilizer specified by the
manufacturer is not exceeded.



Aesculap®

TSPACE PEEK/TSPACEXP instruments

Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by
flash sterilization or chemical sterilization.

W Sterilization may be accomplished by a standard
prevacuum cycle in a steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap

recommends the following parameters:

270 °F[27 4 min
5°F

Prevacuum 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle
and has the data on file. The validation was accom-
plished in an Aesculap sterile container cleared by FDA
for the sterilization and storage of these products.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended method are advised to validate any alternative
method using appropriate laboratory techniques. Use
an FDA cleared accessory to maintain sterility after
processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

If this device is/was used in a patient with, or sus-
pected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD),
the device cannot be reused and must be destroyed
due to the inability to reprocess or sterilize to elim-
inate the risk of crosscontamination.
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Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging,
protected from dust, in a dry, dark, temperature-
controlled area.

Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-
tion!
» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your
national B. Braun/Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Implant Systems LLC
Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420
Other service addresses can be obtained from the
address indicated above.



Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of
or recycling the product, its components and its
packaging!

Distributor in the US/Contact in
Canada for product information
and complaints

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

USA
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Legende

Mo ON®UDWN=T>

Einsetzinstrument SN305R (montiert)
Einsetzinstrument SN305R (demontiert):
Rohr

Schalter

Drehmutter

Spiilanschluss

Pin

Stange

Zweiflach

Schlaghammer SN320R
Probeimplantat

Befiillhalterung SN304R

Symbole an Produkt und
Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Herstelldatum

Implantat gekoppelt

Implantat entkoppelt

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und
Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe
unter
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auch Aesculap Extranet

https://extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Die TSPACE PEEK/TSPACE*? Instrumente werden ver-
wendet, um TSPACE PEEK (dritte Generation) bzw.
TSPACE* Probeimplantate und Implantate in der tho-
rako-lumbalen Wirbelsdule einzusetzen.

Das Einsetzinstrument SN305R wird zur Implantation
der Implantate und zur Bestimmung der Implantat-
groBe durch Einbringen der Probeimplantate in den
Zwischenwirbelraum verwendet.

Der Schlaghammer SN320R wird an das Einsetzinstru-
ment angekoppelt. Der Schlaghammer wird verwendet,
um die Probeimplantate aus dem Zwischenwirbelraum
herauszuschlagen oder die Implantate zu revidieren.
Die Befiillhalterung SN304R wird zum Festhalten des
Implantats auf dem OP-Tisch wéhrend der Befiillung
des Innenfensters mit Knochenmaterial verwendet.

Lieferbare GroBen

Art.-Nr.  Bezeichnung

SN304R TSPACE PEEK/TSPACE*” Befiillhalterung

SN305R TSPACE PEEK/TSPACE*® Einsetzinstru-
ment

SN320R TSPACE PEEK/TSPACE*® Schlaghammer




TSPACE PEEK/TSPACE*® Probeimplan-

TSPACE PEEK/TSPACE*® Probeimplan-

tate 26 mm tate 34 mm

Art.-Nr.  Bezeichnung Art.-Nr.  Bezeichnung

SN322R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN385R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN326R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 11 mm SN386R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN327R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN387R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN328R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN388R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN329R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN389R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN330R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 15 mm SN390R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN332R Probeimplantat 5° 26 x 11,5x 17 mm SN392R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*? Probeimplan-
tate 30 mm

Art.-Nr.  Bezeichnung

SN352R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN353R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN355R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Probeimplantat 5° 30 x 11,5x 11 mm
SN357R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 12 mm
SN358R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 13 mm
SN359R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 15 mm
SN362R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 17 mm

Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

>

Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei-
nigen (manuell oder maschinell).

Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.
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» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

» Kein beschddigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

Verletzungsgefahr durch Ver-

wendung des Produkts auBer-

halb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller
Kontrolle anwenden.

WARNUNG

Implantatbett vorbereiten

Verletzung von Nerven, Gefa-
Ben und Gewebe durch scharfe
Instrumente!

» Wihrend der Operation
duBerst vorsichtig arbei-
ten, um Verletzungen zu
vermeiden.

WARNUNG

» Facettengelenk resezieren.

» Bandscheibenfach offnen.

» Bandscheibenhdhe mit Distraktoren wiederherstel-
len.

» Bandscheibenfach mit Rongeuren, scharfen Loffeln
und Kiiretten ausraumen.

» Ggf. Knochenmaterial platzieren.
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Implantathéhe mit Probeimplantat
ermitteln

Probeimplantat mit Einsetzinstrument auf-

nehmen

» Drehmutter 3 am Einsetzinstrument A gegen den
Uhrzeigersinn  (Richtung “loosen”) drehen, um
Stange 6 nach vorn zu schieben, siehe Abb. 1.

256 3

!

Abb. 1 Nahansicht Einsetzinstrument, Schalter offen

» Probeimplantat D an Zweiflach 7 des
Einsetzinstruments A koppeln, siehe Abb. 2. Dabei
auf Ausrichtung des Probeimplantats achten (Ori-
entierung anhand der Beschriftung am Einsetzins-
trument).



o S

Abb. 2 Probeimplantat an Einsetzinstrument koppeln

Hinweis

Der Schalter 2 Idsst sich erst drehen, wenn die Stange
an der vorderen Position ist und Pin 5 ganz im Schalter
sichtbar ist.

» Schalter 2 nach rechts drehen (Richtung @), siehe
Abb. 3.

25 3

Abb. 3 Nahansicht
geschlossen

Schalter

Einsetzinstrument,

» Probeimplantat D auf 0°-Position am
Einsetzinstrument A halten, siehe Abb. 8.

» Drehmutter 3 am Einsetzinstrument A im Uhrzei-
gersinn (Richtung "fix") drehen, bis Probeimplantat
verspannt ist, sieche Abb. 4.

25 3

Abb. 4 Nahaufnahme Einsetzinstrument,
plantat/Implantat verspannt

Probeim-

» Festen Sitz des Probeimplantats manuell priifen.

Probeimplantat einbringen

» Probeimplantat D mit Einsetzinstrument 1 gerade
(0°-Position) in vorbereitetes Implantatbett ein-
bringen. Dabei mit einem Hammer vorsichtig auf
Schlagflache der Drehmutter 3 schlagen.

» Um Probeimplantat D zu drehen:

- Drehmutter 3 leicht gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Richtung "loosen”). Dabei sicherstellen,
dass sich Pin5 weiterhin auBerhalb von
Schalter 2 befindet.

- Probeimplantat D weiter mit Hammer bis zur
gewiinschten Endposition einschlagen.

» Position des Probeimplantats D mit intraoperativer
Réntgenkontrolle priifen.
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Probeimplantat entnehmen

» Schlaghammer C auf Einsetzinstrument A montie-
ren, siehe Abb. 5.

Abb. 5 Schlaghammer an Einsetzinstrument montie-
ren

» Probeimplantat D mit Schlaghammer C vorsichtig
aus Bandscheibenfach herausschlagen, siehe
Abb. 6.

Abb. 6 Probeimplantat/Implantat mit Schlaghammer
ausschlagen

» Schlaghammer C von Einsetzinstrument A abkop-
peln.

Probeimplantat von Einsetzinstrument abkop-

peln

» Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn drehen
(Richtung ,loosen"), bis sich Pin 5 vollstdndig in
Schalter 2 befindet, siehe Abb. 3. Dabei darauf
achten, dass Pin 5 Schalter 2 nicht verklemmt.

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung &), siehe
Abb. 1.

» Probeimplantat entnehmen.

» Ggf. Vorgehen mit ndchstgroBeren Probeimplantat
wiederholen, bis richtige ImplantatgroBe bestimmt
ist.
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Implantat im Implantatbett einbringen

Implantat mit Einsetzinstrument aufnehmen

» Implantat entsprechend GréBe des Probeimplan-
tats wéhlen.

» Implantat mit Schutzverpackung aus der Sterilver-
packung entnehmen.

» Implantat a in Schutzverpackung auf Zweiflach 7
des Einsetzinstruments A stecken, siehe Abb. 7.
Dabei auf Ausrichtung des Implantats achten (Ori-
entierung anhand der Beschriftung am Einsetzins-
trument).

Abb. 7 Implantat an Einsetzinstrument koppeln

Legende

a Implantat

» Schalter 2 nach rechts drehen (Richtung @), siehe
Abb. 3.

» Implantat auf 0°-Position halten, siehe Abb. 8.

"‘P""""‘LT/J-\—

Abb. 8 Implantat auf 0°-Position

» Drehmutter 3 am Einsetzinstrument A im Uhrzei-
gersinn (Richtung: “fix") drehen, bis Implantat ver-
spannt ist, siehe Abb. 4.

» Schutzverpackung von Implantat entfernen.

» Festen Sitz des Implantats manuell priifen.



Implantat mit Knochenmaterial fiillen (optio-

nal)

» Implantata in Befiillhalterung E legen, siehe
Abb. 9. Dabei auf Implantatlédnge achten (Beschrif-
tung an der Befiillhalterung: L26/L30/L34).

-

L34 Abb. 10 Implantat in Implantatbett einbringen

» Um Implantat a zu drehen:

- Drehmutter 3 leicht gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Richtung "loosen"”). Dabei sicherstellen,
dass sich Pin5 weiterhin auBerhalb von
Schalter 2 befindet.

- Implantata weiter mit Hammer bis zur
gewiinschten Endposition einschlagen.

» Position des Implantats a mit intraoperativer Ront-
genkontrolle priifen.

» Sobald Endposition (siehe Abb. 11) erreicht ist:
Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn drehen
(Richtung ,loosen”), bis sich Pin 5 vollstidndig in

(& Schalter 2 befindet, siehe Abb. 3. Dabei darauf

Abb. 9 Implantat in Befiillhalterung achten, dass Pin 5 Schalter 2 nicht verklemmt.

» Knochenspane oder Knochenersatzmaterial mit
dem im Set vorhandenen St6Bel in das Innenfens-
ter des Implantats a komprimieren. Dabei sicher-
stellen, dass der StoBel die Implantatoberflache
nicht beschadigt.

>

Implantat einbringen

» Implantat a mit Einsetzinstrument A gerade (0°-
Position) in vorbereitetes Implantatbett einbrin-  App. 11 Implantat in Endposition
gen. Dabei mit einem Hammer vorsichtig auf
Schlagfldche der Drehmutter 3 schlagen.

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung &), siehe
Abb. 1.

» Einsetzinstrument A vorsichtig aus Implantat a
herausziehen. Dabei Kippen oder Verkanten des
Instruments vermeiden.

» Knochen- bzw. Knochenersatzmaterial um
Implantat a anlagern.
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Implantat intraoperativ entfernen

Wenn intraoperativ aus Sicht des Chirurgen die Entfer-

nung des Implantats erforderlich ist, folgende Schritte

durchfiihren:

» Position zum Ankoppeln des Einsetzinstruments A
priifen, sieche Abb. 1.

» Einsetzinstrument A in situ an Implantat a kop-
peln, siehe Abb. 7.

» Schalter 2 nach rechts drehen (Richtung @), siehe
Abb. 3.

» Schlaghammer B auf Einsetzinstrument A montie-
ren, siehe Abb. 5.

» Implantat a mit Schlaghammer C vorsichtig aus
Bandscheibenfach herausschlagen, siehe Abb. 6.

Demontage

Einsetzinstrument SN305R

» Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn (Richtung
"loosen") drehen.

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung @), siehe
Abb. 1.

» Drehmutter 3 im Uhrzeigersinn drehen (Richtung
"fix"), bis Stange 6 aus dem Gewinde ist.

» Stange 6 aus Rohr 1 herausziehen, siehe Abb. 12.

16
\
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Abb. 12 Einsetzinstrument demontiert

Montage

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung &).

» Stange 6 in Rohr 1 schieben, siehe Abb. 12.

» Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn (Richtung

“loosen") drehen, um Stange 6 nach vorn zu schie-
ben, siehe Abb. 1.
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Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und

internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
CJK-Verdacht oder mdglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen natio-
nalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besse-
ren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung
dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validie-
rung des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden
kann. Die Verantwortung hierfiir trgt der Betrei-
ber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss
ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur
Materialvertréglichkeit siehe auch Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im
Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.



Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeit-
raum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht Gberschritten, sollten keine fixierenden Vorreini-
gungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger

kénnen zu einem chemischen Angriff undfoder zur

Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-

barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem

Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

haltige Riicksténde (z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel,

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkor-

rosion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerst6rung
der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende

Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender

Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemi-

kalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit

empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblas-
sen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchsldsung auftre-
ten.

B Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche,
vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Inst-
rumentenaufbereitung richtig gemacht.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmal-
spritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs-
container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage.

» Bei maschineller Reinigung: Spiilanschluss 4 an
hinteres Ende von Drehmutter 3 montieren.
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Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

Schaden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs—/Des-

VORSICHT infektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel nach Anwei-
sungen des Herstellers ver-
wenden,

- die fiir Kunststoffe und
Edelstahl zugelassen
sind,

- die keine Weichmacher
(z. B. in Silikon) angrei-
fen.

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirk-
zeit beachten.

» Maximal zuldssige Reini-
gungstemperatur von
96 °C nicht iiberschreiten.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und
Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-
mie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und
Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem
Wasser spiilen.

» Bei Knochen- oder Geweberesten am Produkt: Pro-
dukt manuell mit Biirste vorreinigen.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

B SN304R
B Probeimplantate

Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauch-
desinfektion

m SN305R
m SN320R

Besonderheiten

m Geeignete Reinigungsbiirste

Einmalspritze 20 ml

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft
verwenden

m Geeignete Reinigungsbiirste

m Einmalspritze 20 ml

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft
verwenden

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit Ultra-
schall und Tauchdesinfektion

Maschinelle alkalische
Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

m SN304R

Produkt auf reinigungsgerechten
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
meiden).

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion und Unterkapitel:

m Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion

H SN305R
B Probeimplantate

Geeignete Reinigungsbiirste
Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerechten
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
meiden).

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung mit
Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und
Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfek-
tion

m SN320R

B Geeignete Reinigungsbiirste

m Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerechten
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
meiden).

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ult-
raschall und Biirste

W Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion
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Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser
ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um
eine Verdiinnung der Desinfektionsmittellésung zu
verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberfldchen visuell auf Riickstdnde priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess
wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 T-W -
I} Desinfektion RT (kalt) 15 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 VE-W -
v Trocknung RT - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reini-
gungsaktive  Desinfektionslésung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.
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» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.



Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung ein-
tauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeig-
neten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
chen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.
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Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 T-W -
mn Desinfektion RT (kalt) 15 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 VE-W -
\' Trocknung RT - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

>

Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

>
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Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>

>

Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfld-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

>

>

>

Produkt vollsténdig in die Desinfektionslosung ein-
tauchen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.
Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeig-
neten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zuganglichen Ober-
flachen benetzt sind.



Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-  Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-  muss regelmdBig gewartet und Gberpriift werden.

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN ISO 15883).

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <2577
I Reinigung 55/131 10 VE-W m Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
m Gebrauchslésung 0,5 %
- pH~11*
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y) Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN 1SO 15883).

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt
muss regelmdBig gewartet und Gberpriift werden.

Desinfizierende  RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT (kalt) 1 T-W -

T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reini-
gungsaktive  Desinfektionslésung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
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Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*

Il Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberfldchen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfl-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
m Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberfldchen auf Riicksténde priifen.
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Kontrolle, Wartung und Priifung

40

Beschadigung (Metallfres-
ser/Reibkorrosion) des Pro-

VORSICHT (_i_ukts durch unzureichendes

Olen!

» Schalter und Drehmutter
am Einsetzinstrument
SN305R vor der Funkti-
onspriifung mit fiir das
angewendete Sterilisati-
onsverfahren geeignetem
Pflegedl dlen (z. B. bei
Dampfsterilisation
STERILIT® [-Olspray JG600
oder STERILIT® I-Tropfoler
JG598).

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung, z. B. Isolation, korro-
dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-
nutzte und abgebrochene Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfi-
zieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschddigtes oder funktionsunfahiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder
auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass
vorhandene Schneiden geschiitzt sind.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wéahrend der Lagerung ver-
hindert.

Dampfsterilisation

Hinweis

Einsetzinstrument SN305R darf nur im zerlegten
Zustand sterilisiert werden.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuum-
verfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfah-
ren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-
terilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-
schritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staub-
geschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleich-
maBig temperierten Raum lagern.



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie lber die oben
genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!
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Légende

Instrument d'insertion SN305R (monté)
Instrument d'insertion SN305R (démonté):
Tube

Bouton de commande

Ecrou de serrage

Raccord d'irrigation

Broche

Barre

Méplat

Marteau impacteur SN320R

Implant d'essai

Support de remplissage SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Symboles sur le produit et embal-
lage

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

Date de fabrication

Implant accouplé

Champ d'application

Les instruments TSPACE PEEK/TSPACE® s'utilisent pour
mettre en place les implants d'essai et implants
TSPACE PEEK (troisiéme génération) ou TSPACE*® dans
la colonne vertébrale thoracolombaire.

L'instrument d'insertion SN305R  s'utilise  pour
I'implantation des implants et pour la détermination
de la taille d'implant par mise en place d'implants
d'essai dans I'espace intervertébral.

Le marteau impacteur SN320R s'accouple a l'instru-
ment d'insertion. Le marteau impacteur s'utilise pour
I'extraction des implants d'essai de I'espace interverté-
bral ou pour la révision des implants.

Le support de remplissage SN304R s'utilise pour
immobiliser I'implant sur la table opératoire pendant le
remplissage de la fenétre intérieure avec du matériau
0SSeux.

Tailles disponibles

Art. n° Désignation

SN304R Support de remplissage
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R Instrument d'insertion
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN320R Marteau impacteur

TSPACE PEEK/TSPACEX®

Implant désaccouplé

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des
informations sur la compatibilité des matériaux,
voir aussi l'extranet d'Aesculap a l'adresse sui-
vante: https://extranet.bbraun.com
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Implants d'essai TSPACE PEEK/TSPACE*?

Implants d'essai TSPACE PEEK/TSPACE*®

26 mm 34 mm

Art. n° Désignation Art. n° Désignation

SN322R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN385R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN326R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 11 mm SN386R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN327R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN387R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN328R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN388R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN329R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN389R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN330R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 15 mm SN390R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN332R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 17 mm SN392R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 17 mm

Implants d'essai TSPACE PEEK/TSPACEX?

30 mm

Art. n° Désignation

SN352R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN353R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN355R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 11 mm
SN357R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 12 mm
SN358R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 13 mm
SN359R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 15 mm
SN362R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 17 mm

Manipulation sire et préparation

>

Confier le fonctionnement et I'utilisation du pro-
duit et des accessoires uniquement a des personnes
disposant de la formation, des connaissances ou de
I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.
Utiliser le produit uniquement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

Nettoyer (& la main ou en machine) le produit neuf
sortant d'usine apreés le retrait du conditionnement
de transport et avant la premiére stérilisation.
Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un
endroit sec, propre et protégé.

Avant chaque utilisation, procéder & un examen
visuel du produit: absence de pieces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées et rompues.
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» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou
défectueux. Mettre immédiatement au rebut le
produit endommagé.

» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses
par des pieces de rechange d'origine.

Manipulation

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!
AVERTISSEMENT ™ Procéder a un contréle du

fonctionnement avant
chaque utilisation.

Risque de blessure en cas
d'utilisation du produit en
AVERTISSEMENT dehors du champ de visibilité!

» Utiliser le produit unique-
ment sous contrdle visuel.

Préparation du logement de I'implant

Lésion des nerfs, des vaisseaux
et des tissus par des instru-
e
AVERTISSEMENT ~ Ments aceres! .
» Travailler avec des précau-
tions extrémes pendant

I'opération pour éviter
toute lésion.

Procéder a la résection de I'articulation facettaire.
Ouvrir le compartiment discal.

Restaurer la hauteur du disque avec des écarteurs.
Evider le compartiment discal avec des rongeurs,
des cuilléres et des curettes tranchantes.

Le cas échéant mettre en place du matériau osseux.

vvyyy

v
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Détermination de la hauteur d'implant
avec l'implant d'essai

Préhension de I'implant d'essai avec I'instru-

ment d'insertion

» Tourner I'écrou de serrage 3 sur l'instrument
d'insertion A en sens inverse des aiguilles d'une
montre (sens “loosen”) pour pousser la barre 6 vers
I'avant, voir Fig. 1.

256 3

!

”
\90530
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Fig. 1 Vue rapprochée de l'instrument d'insertion,

bouton de commande ouvert

» Accoupler I'implant d'essai D au méplat 7 de I'ins-
trument d'insertion A, voir Fig. 2. Ce faisant, veiller
a 'orientation de I'implant d'essai (orientation en
fonction de l'inscription figurant sur I'instrument
d'insertion).



Fig.2  Accouplement de I'implant d'essai sur l'instru-
ment d'insertion

Remarque

Il n'est possible de tourner le bouton de commande 2
que lorsque la barre est en position avancée et la
broche 5 entiérement visible dans le bouton de com-
mande.

» Tourner le bouton de commande 2 vers la droite
(sens @), voir Fig. 3.

25 3

Fig.3 Vue rapprochée de l'instrument d'insertion,
bouton de commande fermé

» Maintenir I'implant d'essai D en position 0° sur
I'instrument d'insertion A, voir Fig. 8.

» Tourner I'écrou de serrage 3 sur l'instrument
d'insertion A dans le sens des aiguilles d'une
montre (sens “fix") jusqu'a ce que I'implant d'essai
soit serré, voir Fig. 4.

25 3

Fig. 4 Gros plan de I'instrument d'insertion, implant
d'essaif/implant serré

» Vérifier a la main la bonne tenue de I'implant
d'essai.

Mise en place de I'implant d'essai

» Mettre 'implant d'essai D en place avec l'instru-
ment d'insertion 1 droit (position 0°) dans le loge-
ment d'implant préalablement préparé. Ce faisant,
frapper doucement avec un marteau sur la surface
d'impaction de I'écrou de serrage 3.

» Pour tourner I'implant d'essai D:

- Tourner légérement I'écrou de serrage 3 en
sens inverse des aiguilles d'une montre (sens
“loosen"). S'assurer ce faisant que la broche 5
demeure a l'extérieur du bouton de
commande 2.

- Continuer a impacter I'implant d'essai D avec le
marteau jusqu'a la position finale souhaitée.

» Vérifier la position de I'implant d'essai D par un
contréle radiographique en cours d'opération.

Retrait de I'implant d'essai

» Monter le marteau impacteur C sur l'instrument
d'insertion A, voir Fig. 5.

s

Fig. 5 Montage du marteau impacteur sur l'instru-
ment d'insertion
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» Avec précautions, extraire I'implant d'essai D avec
le marteau impacteur C hors du compartiment dis-
cal, voir Fig. 6.

Fig. 6

Extraction de I'implant d'essai/implant avec le
marteau impacteur

» Désaccoupler le marteau impacteur C de l'instru-
ment d'insertion A.

Désaccouplement de I'implant d'essai de I'ins-

trument d'insertion

» Tourner I'écrou de serrage 3 en sens inverse des
aiguilles d'une montre (sens “loosen”) jusqu'a ce
que la broche 5 se trouve entiérement dans le bou-
ton de commande 2, voir Fig. 3. Veiller ce faisant a
ce que la broche 5 ne coince pas le bouton de
commande 2.

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens @), voir Fig. 1.

» Retirer I'implant d'essai.

» Le cas échéant, répéter la procédure avec I'implant
d'essai de taille immédiatement supérieure, jusqu'a
ce que la taille d'implant correcte ait été détermi-
née.

Mise en place de I'implant dans le loge-
ment d'implant

Préhension de I'implant avec I'instrument

d'insertion

» Choisir I'implant en fonction de la taille de
I'implant d'essai.

» Retirer I'implant avec I'emballage de protection
hors du conditionnement stérile.
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» Ficher I'implant a dans I'emballage de protection
sur le méplat 7 de I'instrument d'insertion A, voir
Fig. 7. Ce faisant, veiller a I'orientation de I'implant
(orientation en fonction de l'inscription figurant
sur l'instrument d'insertion).

D)~ — —

N\

Fig. 7 Accouplement de l'implant sur l'instrument

d'insertion
Légende
a Implant

» Tourner le bouton de commande 2 vers la droite
(sens @), voir Fig. 3.
» Maintenir I'implant en position 0°, voir Fig. 8.

A S —
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Fig. 8 Implant en position 0°

» Tourner l'écrou de serrage 3 sur linstrument
d'insertion A dans le sens des aiguilles d'une
montre (sens: “fix") jusqu'a ce que I'implant soit
serré, voir Fig. 4.

» Retirer I'emballage de protection de I'implant.

» Vérifier a la main la bonne tenue de I'implant.

Remplissage de I'implant avec du matériau

osseux (facultatif)

» Poser 'implant a dans le support de remplissage E,
voir Fig. 9. Tenir compte ce faisant de la longueur
d'implant (inscription sur le support de remplis-
sage: L26/L30/L34).
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Fig.9

» Comprimer de I'os ou du matériau osseux de subs-
titution dans la fenétre intérieure de I'implant a
avec le fouloir fourni dans le set. Veiller a ce que le
fouloir n'endommage pas la surface de I'implant.

o — E

Implant dans le support de remplissage

Mise en place de I'implant

» Mettre l'implanta en place avec l'instrument
d'insertion A droit (position 0°) dans le logement
d'implant préalablement préparé. Ce faisant, frap-
per doucement avec un marteau sur la surface
d'impaction de I'écrou de serrage 3.

"

Fig. 10 Mise en place de I'implant dans le logement
d'implant

» Pour tourner I'implant a:

- Tourner légérement I'écrou de serrage 3 en
sens inverse des aiguilles d'une montre (sens
“loosen"). S'assurer ce faisant que la broche 5
demeure a l'extérieur du bouton de
commande 2.

- Continuer a impacter I'implant a avec le mar-
teau jusqu'a la position finale souhaitée.

» Vérifier la position de I'implant a par un contréle
radiographique en cours d'opération.

» Dés que la position définitive (voir Fig. 11) est
atteinte: Tourner I'écrou de serrage 3 en sens
inverse des aiguilles d'une montre (sens “loosen”)
jusqu'a ce que la broche 5 se trouve entiérement
dans le bouton de commande 2, voir Fig. 3. Veiller
ce faisant a ce que la broche 5 ne coince pas le
bouton de commande 2.

>

Fig. 11 Implant en position définitive

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens @), voir Fig. 1.

» Retirer I'instrument d'insertion A avec précautions
de I'implant a. Ce faisant, éviter d'incliner ou de
tordre I'instrument.

» Déposer de I'os ou du matériau osseux de substitu-
tion autour de I'implant a.

Retrait de I'implant en cours d'opération

Si le retrait de I'implant en cours d'opération s'avere

nécessaire du point de vue du chirurgien, effectuer les

étapes suivantes:

» Veérifier la position d'accouplement de I'instrument
d'insertion A, voir Fig. 1.
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» Accoupler I'instrument d'insertion A a I'implant a
in situ, voir Fig. 7.

» Tourner le bouton de commande 2 vers la droite
(sens &), voir Fig. 3.

» Monter le marteau impacteur B sur l'instrument
d'insertion A, voir Fig. 5.

» Avec précautions, extraire I'implant a avec le mar-
teau impacteur C hors du compartiment discal, voir
Fig. 6.

Démontage

Instrument d'insertion SN305R

» Tourner I'écrou de serrage 3 en sens inverse des
aiguilles d'une montre (sens “loosen").

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens @), voir Fig. 1.

» Tourner |'écrou de serrage 3 dans le sens des
aiguilles d'une montre (sens “fix") jusqu'a ce que la
barre 6 soit sortie du filetage.

» Retirer la barre 6 du tube 1, voir Fig. 12.

@l |
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Fig. 12 Instrument d'insertion démonté

Montage

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens &).

» Pousser |a barre 6 dans le tube 1, voir Fig. 12.

» Tourner I'écrou de serrage 3 en sens inverse des
aiguilles d'une montre (sens “loosen") pour pousser
la barre 6 vers |'avant, voir Fig. 1.
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Procédé de traitement stérile
validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
tions Iégales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les propres disposi-
tions relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au
nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage
meilleurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable
du traitement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recomman-
dés ont été utilisés.

Remarque
Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de
décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traite-
ment stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir
également I'extranet d'Aesculap @ I'adresse suivante:
https.//extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réa-
lisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.



Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation
et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre
dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de tem-
pératures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldé-
hyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement controlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabri-
cant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palisse-
ment ou altérations de couleur du titane ou de
I"aluminium. Sur l'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire deés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.

m Détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métal-
liques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer
la surface, faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retrai-
tement hygiéniquement sir qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique
"Veroffentlichungen Rote Broschiire” - Le traite-
ment correct des instruments de chirurgie.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de
préférence avec de I'eau déminéralisée, par
exemple a I'aide d'une seringue a usage unique.

» Retirer si possible complétement les résidus opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transpor-
ter le produit sec dans un container d'élimination
des déchets fermé dans un délai de 6 h.

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage.

» Pour le nettoyage en machine: monter le raccord
d'irrigation 4 a I'extrémité arriere de I'écrou de
serrage 3.
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Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du
produit avec un produit de

ATTENTION .nett?yage/décontaminatio'n
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

» Utiliser en respectant les
instructions du fabricant
des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés pour les

matiéres plastiques et
I'acier inoxydable,

- qui n'attaquent pas les
plastifiants (p. ex. en
silicone).

» Respecter les indications
sur la concentration, la
température et le temps
d'action.

» Ne pas dépasser la tempé-
rature de nettoyage maxi-
male autorisée de 96 °C.

» En casd'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et une dégradation
de I'efficacité des produits chimiques de traite-
ment: avant le nettoyage et la décontamination en
machine, rincer abondamment le produit a I'eau
courante.

» En présence de résidus d'os ou de tissus sur le pro-
duit: effectuer un nettoyage préliminaire manuel
du produit a la brosse.
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion

m SN304R

B Implants d'essai

Nettoyage manuel aux
ultrasons et décontami-
nation par immersion

m SN305R

m SN320R

Particularités

Brosse de nettoyage adaptée
Seringue a usage unique de 20 ml

Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de I'air
comprimé médical

Brosse de nettoyage adaptée

B Seringue a usage unique de 20 ml

Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de I'air
comprimé médical

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel aux ultra-
sons et décontamination par immer-
sion

Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique

m SN304R

Poser le produit dans un panier
perforé convenant au nettoyage
(éviter les zones sans contact
avec la solution).

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique

Nettoyage préalable
manuel a la brosse suivi
du nettoyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

m SN305R

B Implants d'essai

Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et
a la brosse suivi du net-
toyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

m SN320R

Brosse de nettoyage adaptée
Seringue a usage unique de 20 ml

Poser le produit dans un panier
perforé convenant au nettoyage
(éviter les zones sans contact
avec la solution).

Brosse de nettoyage adaptée

m Seringue a usage unique de 20 ml

Poser le produit dans un panier
perforé convenant au nettoyage
(éviter les zones sans contact
avec la solution).

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel a
la brosse

m Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel
aux ultrasons et a la brosse

m Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique
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Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la décontamination manuelle,
laisser I'eau de rincage s'égoutter suffisamment du
produit afin d'éviter une dilution de la solution de
décontamination.

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels,
vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle
de résidus sur les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de net-
toyage/décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon-  TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
taminant nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage intermé-  TA (froid) 1 - EP -
diaire
[} Décontamination  TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de décontamination validé
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Phase |

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination nettoyante pendant au moins
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

Nettoyer le produit dans la solution avec une
brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.
Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de décontamination nettoyante a
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au
moins a 5 reprises.

Phase Il

>

>

>

Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous I'eau courante.

Pendant le rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il1

>

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

Pendant la décontamination, faire bouger les com-
posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
lations, etc.

Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
adaptée. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

Phase IV

>

>

>

>

Rincer le produit intégralement (de part en part,
toutes surfaces accessibles).

Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, etc.

Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
seringue a usage unique appropriée.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

>

Sécher le produit dans la phase de séchage avec les
moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
voir Procédé de nettoyage et de décontamination
validé.
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Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
ultrasons nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Ringage intermé- TA (froid) 1 EP -
diaire
I Décontamination TA (froid) 15 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 EDém -
Vv Séchage TA - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

>

Observer les informations relatives aux brosses de
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Phase |

>
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Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans
le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz).
Veiller ce faisant a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de
zones non atteintes par les ultrasons.

Nettoyer le produit dans la solution avec une
brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.
Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements

avec la solution de décontamination nettoyante a
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au
moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les

surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants

non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.



Phase Il

>

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

Pendant la décontamination, faire bouger les com-
posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
lations, etc.

Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
adaptée. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

Phase IV

>

>

>

Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous I'eau courante.

Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, etc.

Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les

moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
voir Procédé de nettoyage et de décontamination
validé.
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Nettoyage/décontamination en machine

Remarque Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit  L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé
posséder en tout état de cause une efficacité contrélée  doit étre réguliérement entretenu et contrélé.

(p. ex. agrément FDA ou marquage CE conformément &

la norme DIN EN ISO 15883).

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25[77

Il Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1] Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en
machine, vérifier la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.
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Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit
posséder en tout état de cause une efficacité contrélée
(p. ex. agrément FDA ou marquage CE conformément &
la norme DIN EN ISO 15883).

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Remarque
L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé
doit étre réguliérement entretenu et contrélé.

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde, phénol
décontaminant ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringcage TA (froid) 1 EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed
» Observer les informations relatives aux brosses de  Phase Il

nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination nettoyante pendant au moins
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une
brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de décontamination nettoyante a
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au
moins a 5 reprises.

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.
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Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phénol
sons [fr0|d) ni CAQ, pH ~ 9*
I Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de  Phase Il
nettoyage et aux seringues & usage unique, Voir  p | averfrincer le produit intégralement (toutes les

Procédé de nettoyage et de décontamination validé surfaces accessibles) sous I'eau courante.
Phase | » Pendant le rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans
le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz).
Veiller ce faisant a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de
zones non atteintes par les ultrasons.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une
brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de décontamination nettoyante a
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au
moins a 5 reprises.

ete.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
[} Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - Selon le programme pour l'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en
machine, vérifier la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.
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Vérification, entretien et controle

60

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-

trice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!

» Huiler le bouton de com-
mande et |'écrou de ser-
rage de l'instrument
d'insertion SN305R avant
le contrdle du fonctionne-
ment avec une huile
d'entretien adaptée au
procédé de stérilisation
utilisé (p. ex., pour la stéri-
lisation a la vapeur, spray
d'huile STERILIT® | JG600
ou compte-gouttes d'huile
STERILIT® | JG598).

A

ATTENTION

Laisser refroidir le produit a
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments sui-
vants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. détérioration de
I'isolation ou piéces corrodées, laches, tordues, bri-
sées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

la température

Contrdler le bon fonctionnement du produit.
Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé ou fonctionnant mal et le retourner au Ser-
vice Technique Aesculap, voir Service Technique.
Assembler les produits démontables, voir Montage.
Contrdler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

Emballage

» Ranger le produit dans le rangement correspon-

dant ou le poser dans un panier perforé approprié.
Veiller a ce que les éventuels tranchants soient
protégés.

Emballer les paniers perforés de maniére adaptée
au procédé de stérilisation (p. ex. dans des contai-
ners de stérilisation Aesculap).

Veiller a ce que I'emballage empéche une reconta-
mination du produit pendant le stockage.

Stérilisation a la vapeur

Remarque
L'instrument d’insertion SN305R ne peut étre stérilisé
qu'en état démonté.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces

a toutes les surfaces extérieures et intérieures

(p- ex. en ouvrant les valves et les robinets).

Procédé de stérilisation validé

- Démonter le produit

- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN SO 17665

- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C, durée de maintien de 5 min

En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-

duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que

le chargement maximal autorisé du stérilisateur a

vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche

aux germes, protégés contre la poussiere, dans une
piece seche, obscure et de température homogene.



Service Technique

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adres-

ser & votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez
I'adresse ci-dessus.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Leyenda

Instrumento de insercion SN305R (montado)
Instrumento de insercion SN305R (desmontado):
Tubo

Interruptor

Tuerca giratoria

Conexion de irrigacion

Espiga

Barra

Diedro

Percutor SN320R

Implante de prueba

Soporte de llenado SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta

Fecha de fabricacion

Implante acoplado

Implante desacoplado

Campo de aplicacion

» Para consultar informacion actualizada sobre la
compatibilidad con el material, visite también
Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion

https://extranet.bbraun.com
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Finalidad de uso

Los instrumentos TSPACE PEEK/TSPACE* se utilizan
para colocar implantes de prueba TSPACE PEEK (de
tercera generacion) o TSPACE¥® e implantes en la
columna vertebral toracico-lumbar.

El instrumento de insercion SN305R se utiliza para
implantar los implantes y determinar el tamafio de los
implantes introduciendo los implantes de prueba en el
espacio intervertebral.

El percutor SN320R se acopla al instrumento de inser-
cion. El percutor se utiliza para extraer los implantes
de prueba del espacio intervertebtal o para revisar los
implantes.

El soporte de llenado SN304R se utiliza para sujetar el
implante sobre la mesa de operaciones mientras se
rellena la ventanilla interior con material éseo.

Tamaiios disponibles

N.c art. Descripcion

SN304R Soporte de llenado
TSPACE PEEK/TSPACE*®

SN305R Instrumento de insercion
TSPACE PEEK/TSPACE*®

SN320R Percutor TSPACE PEEK/TSPACEX®




Implantes de prueba
TSPACE PEEK/TSPACE*® 26 mm

Implantes de prueba
TSPACE PEEK/TSPACE*® 34 mm

N.cart. Descripcion N.cart. Descripcion

SN322R Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Implante de prueba 5° 34 x 11,5x 7 mm
SN323R Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Implante de prueba 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Implante de prueba 5° 34 x 11,5x 9 mm
SN325R Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 10 mm SN385R Implante de prueba 5° 34x 11,5x 10 mm
SN326R Implante de prueba 5°26x 11,5x 11 mm SN386R Implante de prueba 5°34x 11,5x 11 mm
SN327R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 12 mm SN387R  Implante de prueba 5°34x 11,5x 12 mm
SN328R Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 13 mm SN388R Implante de prueba 5°34x 11,5x 13 mm
SN329R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN389R Implante de prueba 5°34x 11,5x 14 mm
SN330R Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 15 mm SN390R Implante de prueba 5°34x 11,5x 15 mm
SN332R Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 17 mm SN392R Implante de prueba 5°34x 11,5x 17 mm

Implantes de prueba
TSPACE PEEK/TSPACE*® 30 mm

N.c art.

SN352R

Descripcion

Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R
SN354R

Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 8 mm

Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R

Implante de prueba 5° 30 x 11,5x 10 mm

SN356R
SN357R

Implante de prueba 5°30x 11,5x 11 mm

Implante de prueba 5°30x 11,5x 12 mm

SN358R

Implante de prueba 5° 30 x 11,5x 13 mm

SN359R
SN360R

Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 14 mm

Implante de prueba 5°30x 11,5x 15 mm

SN362R

Implante de prueba 5° 30 x 11,5x 17 mm

Manipulacion correcta y prepara-
cion

>

Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los
accesorios exclusivamente a personal con la for-
macion requerida para ello o que disponga de los
conocimientos o experiencia necesarios.

Sequir las instrucciones del producto y conservar-
las como referencia.

Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad de uso, ver Finalidad de uso.

Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de
fabrica después de haberlo desembalado y antes de
la primera esterilizacion.

Conservar el producto nuevo de fabrica o no utili-
zado aun en un lugar seco, limpio y protegido.
Antes de cada uso, comprobar visualmente que el
producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.
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>

>

No utilizar ninglin producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafiado.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > Comprobar el funciona-

miento antes de cada uso.

Peligro de lesiones si se utiliza
el producto fuera del campo

visual.

ADVERTENCIA

» Utilizar el producto solo
bajo control visual.

Preparacion del lecho del implante

ADVERTENCIA
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Lesiones en nervios, vasos y
tejido durante la utilizacion de
instrumentos afilados.
» Proceder con especial pre-
caucion durante la inter-

vencion a fin de evitar
cualquier dafo o lesion.

Reseccione la articulacion facetaria.

Abra el espacio discal.

Restablezca la altura distal por medio de los dis-
tractores.

Vacie el espacio discal con las pinzas gubias, las
curetas alveolares y las curetas.

En caso necesario, coloque el material dseo.

Determinacion de la altura del implante
por medio de un implante de prueba

Colocacion del implante de prueba en el ins-

trumento de insercion

» Gire la tuerca giratoria 3 del instrumento de
prueba A en sentido contrario de las agujas del
reloj (en direccion "loosen") para deslizar la
barra 6 hacia delante, ver Fig. 1.

256 3

!

Fig. 1 Primer plano del instrumento de insercion,
interruptor abierto

» Acople el implante de prueba D al diedro 7 del ins-
trumento de insercion A, ver Fig. 2. Para ello, tenga
en cuenta la orientacion del implante de prueba
(guiese por la inscripcion situada en el instrumento
de insercion).



Fig.2 Acoplamiento del implante de prueba al ins-
trumento de insercién

Nota

No podrd girar el interruptor 2 hasta que la barra no se
encuentre en la posicion delantera y la espiga 5 quede
completamente visible en el interruptor.

» Gire el interruptor 2 hacia la derecha (en direccion
a @), ver Fig. 3.

25 3

Fig. 3

Primer plano del instrumento de insercion,
interruptor cerrado

» Mantenga el implante de prueba D en posicion 0°
en el instrumento de insercion A, ver Fig. 8.

» Gire la tuerca giratoria 3 del instrumento de
insercion A en sentido de las agujas del reloj (en
direccion "fix") hasta tensar el implante de prueba,
ver Fig. 4.

25 3

Fig. 4 Primer plano del instrumento de insercion,
implante de prueba/implante tensado

» Compruebe manualmente que el implante de
prueba queda firmemente asentado.

Insercion del implante de prueba

» Inserte el implante de prueba D con el instrumento
de insercion 1 recto (posicion 0°) en el lecho del
implante previamente preparado. Para ello, golpee
suavemente con un martillo la superficie de
impacto de la tuerca giratoria 3.

» Para girar el implante de prueba D:

- Gire ligeramente la tuerca giratoria 3 en sen-
tido contrario de las agujas del reloj (en direc-
cion "loosen"). Asegurese de que la espiga 5
sigue estando fuera del interruptor 2.

- Siga golpeando el implante de prueba D con el
martillo hasta alcanzar la posicion final
deseada.

» Compruebe la posicion del implante de prueba D
mediante control radiografico intraoperatorio.

Extraccion del implante de prueba

» Monte el percutorC en el
insercion A, ver Fig. 5.

—_IE l

Fig. 5 Montaje del percutor en el instrumento de
insercion

instrumento de
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» Extraiga el implante de prueba D del espacio discal
golpeando suavemente con el percutor C, ver
Fig. 6.

Fig. 6

Extraccion del implante de pruebafimplante
por medio del percutor

» Desacople el instrumento de

insercion A.

percutor C del

Desacoplamiento del implante de prueba del

instrumento de insercion

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de
las agujas del reloj (en direccion "loosen") hasta
que la espiga 5 se encuentre por completo en el
interruptor 2, ver Fig. 3. Asegurese de que la
espiga 5 no se queda atascada en el interruptor 2.

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion a @), ver Fig. 1.

» Extraiga el implante de prueba.

» En caso necesario, repita el procedimiento con el
implante de prueba que le siga en tamafio hasta
determinar el tamafio de implante correcto.

Insercion del implante en el lecho del
implante

Colocacion del implante en el instrumento de

insercion

» Seleccione el implante en funcion del tamafio del
implante de prueba.

» Extraiga el implante con el envase protector del
envase estéril.
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» Cologue el implante a dentro del envase protector
en el diedro 7 del instrumento de insercion A, ver
Fig. 7. Para ello, tenga en cuenta la orientacion del
implante (guiese por la inscripcion situada en el
instrumento de insercion).

Fig. 7 Acoplamiento del implante al instrumento de
insercion
Leyenda
a Implante
» Gire el interruptor 2 hacia la derecha (en direccion
a @), ver Fig. 3.
» Mantenga el implante en posicion 0°, ver Fig. 8.

L

Fig. 8 Implante en posicion 0°

» Gire la tuerca giratoria 3 del instrumento de
insercion A en sentido de las agujas del reloj (en
direccion a "fix") hasta tensar el implante, ver
Fig. 4.

» Retire el envase protector del implante

» Compruebe manualmente que el implante queda
firmemente asentado.

Relleno del implante con material dseo

(opcional)

» Cologue el implante a en el soporte de llenado E,
ver Fig. 9. Tenga en cuenta la longitud del implante
(inscripcion situada en el soporte de llenado:
126/L30/L34).
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Fig. 9

» Comprima las virutas dseas o material de sustitu-
cion de hueso en la ventanilla interior del
implante a con el empujador incluido en el set.
Asegurese de que el empujador no dafie la superfi-
cie del implante.

o — E

Implante en el soporte de llenado

Introduzca el implante.

» Inserte el implantea con el instrumento de
insercion A recto (posicion 0°) en el lecho del
implante previamente preparado. Para ello, golpee
suavemente con un martillo la superficie de
impacto de la tuerca giratoria 3.

a2

Fig. 10 Insercion del implante en el lecho del implante

» Para girar el implante a:

- Gire ligeramente la tuerca giratoria 3 en sen-
tido contrario de las agujas del reloj (en direc-
cion "loosen"). Aseglrese de que la espiga 5
sigue estando fuera del interruptor 2.

- Siga golpeando el implante a con el martillo
hasta alcanzar la posicion final deseada.

» Compruebe la posicion del implante a mediante
control radiografico intraoperatorio.

» En cuanto se alcance la posicion final (ver Fig. 11):
Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de
las agujas del reloj (en direccion "loosen") hasta
que la espiga 5 se encuentre por completo en el
interruptor 2, ver Fig. 3. Asegurese de que la
espiga 5 no se queda atascada en el interruptor 2.

>-=

Fig. 11 Implante en posicion final

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion a @), ver Fig. 1.

» Separe con cuidado el instrumento de insercion A
del implante a. Evite que el instrumento se vuelque
o incline

» Aplique hueso o material de sustitucion de hueso
en torno al implante a.

Extraccion intraoperatoria del implante

Si, a juicio del cirujano, es necesaria una extraccion

intraoperatoria del implante, efectle los pasos

siguientes:

» Compruebe la posicién de acoplado del instru-
mento de insercion A, ver Fig. 1.

» Acople el instrumento de insercion A al implante a
in situ, ver Fig. 7.
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» Gire el interruptor 2 hacia la derecha (en direccion
a @), ver Fig. 3.

» Monte el percutorB en el
insercion A, ver Fig. 5.

» Extraiga el implante a del espacio discal golpeando
suavemente con el percutor C, ver Fig. 6.

instrumento de

Desmontaje

Instrumento de insercion SN305R

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de
las agujas del reloj(en direccion "loosen").

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion a @), ver Fig. 1.

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido de las agujas
del reloj (en direccion "fix") hasta que la barra 6
quede fuera de la rosca.

» Extraiga la barra 6 del tubo 1, ver Fig. 12.

nl] |

wibip=iin

16
\

1]

Fig. 12 Instrumento de inserciéon desmontado

Montaje

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion a &).

» Introduzca la barra 6 en el tubo 1, ver Fig. 12.

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de
las agujas del reloj (en direccion "loosen") para
deslizar la barra 6 hacia delante, ver Fig. 1.
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Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirtrgico

Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y direc-
trices nacionales e internacionales, ademds de las nor-
mas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el
tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa vigente del pais en cada caso con respecto al
tratamiento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a
la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds
seguro y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo podrd ser garantizada
mediante una validacion previa del proceso de trata-
miento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el
usuario/responsable de dicho proceso.

Para la validacidn se han utilizado las sustancias qui-
micas recomendadas.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no
va a esterilizarse el producto a continuacion.



Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo
tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
material, visite también la extranet de Aesculap en la
siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha
realizado en el sistema de contendores estériles
Aesculap.

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirurgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa
razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el
uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni
usarse desinfectantes con fijador (con principios acti-
vos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer
la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o deco-
loracién, asi como la ilegibilidad visual o automatica
de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. €j., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. e]., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

B Alteraciones dpticas del material, como decolora-
cion o cambio de color en el caso del titanio o del
aluminio. En las superficies de aluminio pueden
aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH
superiores a 8 en la solucion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosion, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metali-
cos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro
de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, sequra y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org, seccion "Vero-
ffentlichungen - Rote Broschiire - EI método
correcto para el tratamiento de instrumentos".

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no
visibles con agua corriente completamente desmi-
neralizada, p. ej. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no
deje pelusa los restos visibles de intervenciones
quirurgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de
residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desin-
feccion en un plazo méaximo de 6 horas tras su uti-
lizacion.

69



CED

Aesculap®

Instrumental TSPACE PEEK/TSPACEXP

Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontaje.

» En la limpieza automatica: Monte la conexion de
irrigaciéon 4 al extremo posterior de la tuerca
giratoria 3.

Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la
hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de des-
ATENCION irjfectantes/agentes de lim-
pieza no adecuados y/o a tem-
peraturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desin-
fectantes/agentes de lim-
pieza indicados por el
fabricante
- aptos para su utiliza-

cion en plasticos y
acero inoxidable,

- que no ataquen a los
plastificantes (p. ej. la
silicona).

» Respetar los valores de
concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura
maxima de limpieza permi-
tida de 96 °C.
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» En los lavados humedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia
de los productos quimicos utilizados en el proceso:
antes de limpiar y desinfectar el producto automa-
ticamente, debera aclararse con abundante agua
corriente.

» Si hay restos de hueso o de tejido en el producto:
Realice un prelavado manual con un cepillo.



Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Limpieza manual con
desinfeccion por inmer-
sion

m SN304R

B Implante de prueba

Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfec-
cion por inmersion

m SN305R

m SN320R

Particularidades

Cepillo de limpieza adecuado
Jeringa desechable 20 ml

Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

Cepillo de limpieza adecuado

W Jeringa desechable 20 ml

Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con desin-
feccion por inmersion

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con ultra-
sonidos y desinfeccién por inmersion

Limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

m SN304R

Colocar el producto en una cesta
indicada para la limpieza (evitar
que los productos se tapen unos
con otros).

Capitulo Limpieza/Desinfeccion automati-

cas y el apartado:

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica

Prelavado manual con
cepillo y a continuacion
limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica .

m SN305R

B Implante de prueba

Prelavado manual con
cepilloy ultrasonidosy a
continuacién limpieza
alcalina automatica y
desinfeccion térmica.

m SN320R

Cepillo de limpieza adecuado
Jeringa desechable 20 ml

Colocar el producto en una cesta
indicada para la limpieza (evitar
que los productos se tapen unos
con otros).

Cepillo de limpieza adecuado

W Jeringa desechable 20 ml

Colocar el producto en una cesta
indicada para la limpieza (evitar
que los productos se tapen unos
con otros).

Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-
cas con prelavado manual y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con cepillo

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica

Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cas con prelavado manual y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con ultra-
sonidos y cepillo

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica
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Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar
escurrir primero los restos del agua de irrigacion
con el fin de evitar luego que el desinfectante se
diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales,
comprobar visualmente que no han quedado restos
en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de lim-
pieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desin- TA (frio) Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*

Il Aclarado interme- TA (frio) 1 - AP -
dio
[} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.
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Fase |

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il

>

>

>

Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion,
como minimo 5 veces, con una jeringa desechable
adecuada. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies
accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes méviles,
como p. ¢j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una

>

jeringa desechable adecuada.
Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

>

Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.
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Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultra-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol
sonidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
] Aclarado intermedio  TA (frio) 1 AP -
1 Desinfeccion TA (frio) 15 AP Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 ACD -
\" Secado TA - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

>

Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

>
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Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes movi-

les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos

con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente

(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes

méviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.



Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. ¢j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacién,
como minimo 5 veces, con una jeringa desechable
adecuada. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

>

>

>

>

Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

En el lavado final, mover los componentes méviles,
como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable adecuada.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

>

Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.
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Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion  Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y  periddicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado interme- >10/50 1 ACD -
dio
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion  Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y  periddicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desin-  TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
fectante ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables  » Durante la limpieza, mover los componentes movi-
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
homologado de limpieza y desinfeccion. etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos

desechable.
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas. Fase Il
» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-  » Aclarar a fondo el producto con agua corriente
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi- (todas las superficies accesibles).
cie. » Mientras se esta lavando, mover los componentes
» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies méviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
no visibles con un cepillo adecuado durante al nes, etc.

menos 1 min.
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Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultraso-  TA (frio)) >1 2 Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» A continuacidn, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
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Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
méviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.



Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
[} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Control, mantenimiento e inspeccion

80

Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del

ATENCION metal/con:osién por friccién) si
no se lubrica lo suficiente.

» Lubrique el interruptory la
tuerca giratoria del instru-
mento de insercion
SN305R antes de realizar
la prueba de funciona-
miento con un aceite de
conservacion adecuado
para el método de esterili-
zacion aplicado (p. ej.
aceite en spray STERILIT® |
JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598
para la esterilizacion por
vapor).

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos como aisla-
miento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o frag-
mentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y des-
infectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio
de Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica.

Montar el producto por piezas, ver Montaje.
Comprobar la compatibilidad con los productos
con los que se combina.

Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta
correspondientes. Asegurarse de que los filos cor-
tantes existentes estan protegidos.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento
de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impe-
dird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

Esterilizacion a vapor
Nota

El instrumento de insercion SN305R solo puede esteri-
lizarse desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado a 134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no
se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura cons-
tante.



Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su
distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

nico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,

asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facili-
tara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a
la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.
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Legenda

Strumento inseritore SN305R (montato)
Strumento inseritore SN305R (smontato):
Tubo

Interruttore

Dado girevole

Attacco di irrigazione

Pin

Astina

Diedro

Martello SN320R

Impianto di prova

Supporto di riempimento SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

Data di produzione

Impianto accoppiato

Impianto staccato

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni
sulla compatibilita con i materiali si rimanda a
Aesculap Extranet all'indirizzo

https://extranet.bbraun.com
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Destinazione d'uso

Gli strumenti TSPACE PEEK/TSPACE*® vengono utiliz-
zati per inserire TSPACE PEEK (terza generazione) o gli
impianti di prova e gli impianti TSPACE*® nel tratto
toracico e lombare del rachide.

Lo strumento inseritore SN305R viene utilizzato per
impiantare gli impianti e per definire le dimensioni
dell'impianto introducendo gli impianti di prova nello
spazio intervertebrale.

Il martello SN320R viene accoppiato con lo strumento
inseritore. Il martello viene utilizzato per estrarre gli
impianti di prova dallo spazio intervertebrale oppure
per revisionare gli impianti.

Il supporto di riempimento SN304R viene utilizzato per
tenere fermo l'impianto sul tavolo operatorio durante
il riempimento della finestra interna con materiale
0sseo.

Formati disponibili

Cod. art.  Descrizione

SN304R Supporto di riempimento
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R Strumento inseritore
TSPACE PEEK/TSPACE*®

SN320R Martello TSPACE PEEK/TSPACE*®




Impianti di prova TSPACE PEEK/TSPACE*?

Impianti di prova TSPACE PEEK/TSPACEX?

26 mm 34 mm

Cod. art.  Descrizione Cod. art.  Descrizione

SN322R Impianto di prova 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Impianto di prova 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R Impianto di prova 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Impianto di prova 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Impianto di prova 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Impianto di prova 5° 34 x 11,5 x9 mm
SN325R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 10 mm SN385R Impianto di prova 5° 34x 11,5x 10 mm
SN326R Impianto di prova 5°26x 11,5x 11 mm SN386R Impianto di prova 5° 34x 11,5x 11 mm
SN327R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 12 mm SN387R Impianto di prova 5° 34x 11,5x 12 mm
SN328R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 13 mm SN388R Impianto di prova 5° 34x 11,5x 13 mm
SN329R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 14 mm SN389R Impianto di prova 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN330R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 15 mm SN390R Impianto di prova 5° 34 x 11,5x 15 mm
SN332R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 17 mm SN392R Impianto di prova 5° 34x 11,5x 17 mm

Impianti di prova TSPACE PEEK/TSPACE*?

30 mm

Cod. art.

SN352R

Descrizione

Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R
SN354R

Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x 8 mm

Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R

Impianto di prova 5°30x 11,5x 10 mm

SN356R
SN357R

Impianto di prova 5°30x 11,5x 11 mm

Impianto di prova 5°30x 11,5x 12 mm

SN358R

Impianto di prova 5°30x 11,5x 13 mm

SN359R
SN360R

Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x 14 mm

Impianto di prova 5°30x 11,5x 15 mm

SN362R

Impianto di prova 5°30x 11,5x 17 mm

Manipolazione e preparazione
sicure

>

Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienze.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per
I'uso.

Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutiliz-
zato in un luogo asciutto, pulito e protetto.
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» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un  » Rimuovere la cella del disco intervertebrale con
controllo visivo mirante ad accertare che non pre- rongeure, cucchiai taglienti e curette.
senti alcun danno, quali ad es. componenti allen-  p Se necessario, posizionare materiale osseo.
tati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti
alterati. Definizione dell'altezza dell'impianto con
» Seil prodoFto ¢ guasto (? danneggléto, non utiliz- I'impianto di prova
zarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo

immediatamente. Posizionamento dell'impianto di prova con lo

» Sostituire immediatamente i singoli componenti strumento inseritore

danneggiati con ricambi originali. . . X i
» Ruotare il dado girevole 3 dello strumento inseri-

tore A in senso antiorario (direzione "loosen"), per
OperatIVIta spostare in avanti |'astina 6, vedere Fig. 1.

256 3

!

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA » Prima di ogni utilizzo del
prodotto eseguire sempre
un controllo del funziona-
mento.

Pericolo di lesioni da utilizzo

del prodotto fuori dal campo
AVVERTENZA  Visivo!

» Utilizzare il prodotto sol-

tanto sotto controllo
visivo.

Preparazione della sede dell'impianto Fig. 1 Vista da vicino, strumento inseritore, interrut-
tore aperto

A Lesioni a nervi, vasi e tessuti » Accoppiare I'impianto di prova D al diedro 7 dello

causate da strumenti taglienti! strumento inseritore A, vedere Fig. 2. Fare atten-
AVWERTENZA » Durante l'intervento lavo- zione all'orientamento dell'impianto di prova
rare con estrema cautela, (orientamento sulla base della scritta presente

in modo da evitare ferite. sullo strumento inseritore).

» Resezionare I'articolazione delle faccette.
» Aprire la cella del disco intervertebrale.

» Recuperare I'altezza dei dischi intervertebrali con
distrattori.
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Fig.2 Collegamento dell'impianto di prova allo stru-
mento inseritore

Nota

L'interruttore 2 puo essere ruotato solo se I'astina si
trova nella posizione anteriore e il pin5 € completa-
mente visibile nell'interruttore.

» Ruotare l'interruttore 2 verso destra (direzione @),
vedere Fig. 3.

25 3

Fig. 3 Vista da vicino, strumento inseritore, interrut-
tore chiuso

» Tenere I'impianto di prova D in posizione 0° sullo
strumento inseritore A, vedere Fig. 8.

» Ruotare il dado girevole 3 dello strumento
inseritore A in senso orario (direzione"fix"), finché
I'impianto di prova non & serrato saldamente,
vedere Fig. 4.

25 3

Fig. 4 \Vista
impianto di prova/impianto serrato

ingrandita  strumento inseritore,
» Verificare manualmente
dell'impianto di prova.

I'alloggiamento fisso

Introduzione dell'impianto di prova

» Introdurre I'impianto di prova D con lo strumento
inseritore 1 dritto (posizione 0°) nella sede
dell'impianto predisposta. Con un martello battere
con cautela sulla superficie di impattazione del
dado girevole 3.

» Per ruotare I'impianto di prova D:

- Ruotare il dado girevole 3 leggermente in senso
antiorario (direzione "loosen"). Assicurarsi che
il pin5 si trovi ancora al di fuori
dell'interruttore 2.

- Continuare ad impattare I'impianto di prova D
con il martello fino alla posizione finale deside-
rata.

» Verificare la posizione dell'impianto di prova D con
il controllo radiologico intraoperatorio.

Rimozione dell'impianto di prova

» Montare il martello C sullo strumento inseritore A,
vedere Fig. 5.

s

Fig. 5 Montaggio del martello sullo strumento inse-
ritore

85



o

Aesculap®

Strumenti TSPACE PEEK/TSPACEXP

» Estrarre 'impianto di prova D con cautela con il
martello C dalla cella del disco intervertebrale,
vedere Fig. 6.

Fig. 6 Estrazione dell'impianto di prova/impianto
con il martello
» Rimuovere il martello C dallo strumento

inseritore A.

Distacco dell'impianto di prova dallo stru-

mento inseritore

» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione ,loosen), finché il pin 5 non si trova comple-
tamente nell'interruttore 2, vedere Fig. 3. Assicu-
rarsi che il pin 5 nell'interruttore 2 non si blocchi.

» Ruotare l'interruttore 2 verso sinistra (direzione @),
vedere Fig. 1.

» Rimuovere I'impianto di prova.

» Se necessario, ripetere il procedimento con
I'impianto di prova delle dimensioni successive,
finché non vengono definite le dimensioni corrette
dell'impianto.

Introduzione dell'impianto nella relativa
sede

Posizionamento dell'impianto con lo stru-

mento inseritore

» Scegliere l'impianto in base alle dimensioni
dell'impianto di prova.

» Rimuovere I'impianto con I'imballo protettivo dalla
confezione sterile.
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» Inserire I'impianto a nell'imballo protettivo sul die-
dro 7 dello strumento inseritore A, vedere Fig. 7.
Fare attenzione all'orientamento dell'impianto
(Orientamento sulla base della scritta presente
sullo strumento inseritore).

Fig. 7 Collegamento dell'impianto allo strumento
inseritore

Legenda

a Impianto

» Ruotare l'interruttore 2 verso destra (direzione @),
vedere Fig. 3.

» Posizionare |'impianto in posizione 0°,
Fig. 8.

vedere

o W=

Fig. 8

» Ruotare il dado girevole 3 sullo strumento inseri-
tore A in senso orario (direzione: “fix"), finché
I'impianto non & serrato, vedere Fig. 4.

» Togliere I'imballo protettivo dall'impianto.

» Verificare manualmente ['alloggiamento fisso
dell'impianto.

Impianto in posizione 0°

Riempimento dell'impianto con materiale

osseo (opzionale)

» Inserire  l'impianto a nel supporto di
riempimento E, vedere Fig. 9. Rispettare la lun-
ghezza dell'impianto (scritta sul supporto di riem-
pimento: L26/L30/L34).



~

L34
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Fig. 9

» Comprimere i trucioli ossei o il materiale per inne-
sto osseo con lo spintore presente nel set nella
finestra interna dell'impianto a, accertandosi che

o — E

Impianto nel supporto di riempimento

lo spintore non danneggi la superficie
dell'impianto.

Introduzione dell'impianto

» Introdurre I'impiantoa con lo strumento

inseritore A dritto (posizione 0°) nella sede
dell'impianto predisposta. Con un martello battere
con cautela sulla superficie di impattazione del
dado girevole 3.

e

Fig. 10 Introduzione dell'impianto nella relativa sede

» Per ruotare I'impianto a:

- Ruotare il dado girevole 3 leggermente in senso
antiorario (direzione "loosen"). Assicurarsi che
il pin5 si trovi ancora al di fuori
dell'interruttore 2.

- Continuare ad impattare I'impianto a con il
martello fino alla posizione finale desiderata.

» Verificare la posizione dell'impianto a con il con-
trollo radiologico intraoperatorio.

» Non appena viene raggiunta la posizione finale
(vedere Fig. 11): Ruotare il dado girevole 3 in senso
antiorario (direzione ,loosen”), finché il pin 5 non
si trova completamente nell'interruttore 2, vedere
Fig. 3. Assicurarsi che il pin 5 nell'interruttore 2
non si blocchi.

>-=

Fig. 11 Impianto in posizione finale

» Ruotare l'interruttore 2 verso sinistra (direzione @),
vedere Fig. 1.

» Estrarre lo strumento inseritore A con cautela
dall'impianto a. Evitare il ribaltamento o la defor-
mazione dello strumento.

» Applicare materiale osseo o materiale per innesto
osseo attorno all'impianto a.

Rimozione dell'impianto durante I'intervento

Se in sede intra-operatoria secondo il chirurgo &

necessaria la rimozione dell'impianto, esequire le

seguenti operazioni:

» Verificare la posizione per collegare lo strumento
inseritore A, vedere Fig. 1.

» Collegare lo strumento inseritore A
all'impianto a, vedere Fig. 7.

in situ
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» Ruotare l'interruttore 2 verso destra (direzione ),
vedere Fig. 3.

» Montare il martello B sullo strumento inseritore A,
vedere Fig. 5.

» Estrarre I'impianto a con cautela con il martello C
dalla cella del disco intervertebrale, vedere Fig. 6.

Smontaggio

Strumento inseritore SN305R

» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione "loosen”).

» Ruotare l'interruttore 2 verso sinistra (direzione @),
vedere Fig. 1.

» Ruotare il dado girevole 3 in senso orario (direzione
"fix"), finché I'astina 6 non fuoriesce dalla filetta-
tura.

» Estrarre |'astina 6 dal tubo 1, vedere Fig. 12.

nl] |

wibip=iin

16
\

1]

Fig. 12 Strumento inseritore smontato

Montaggio

» Ruotare l'interruttore 2 verso sinistra (direzione @).

» Spingere |'astina 6 nel tubo 1, vedere Fig. 12.

» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione "loosen"), per spostare in avanti l'astina 6,
vedere Fig. 1.
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Procedimento di preparazione ste-
rile validato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee
guida nazionali e internazionali nonché le norme igie-
niche interne vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ),
sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare
le normative nazionali vigenti in relazione alla prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pit sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto
alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riu-
scita di questo presidio medico-chirurgico puo essere
assicurata soltanto previa validazione nel processo di
preparazione. La responsabilitd di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica racco-
mandata.

Nota

Se non vi € alcuna sterilizzazione successiva, occorre
utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
https.//extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato &
stato eseguito nel container per sterilizzazione
Aesculap.



Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando
corrosione. Pertanto tra l'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preli-
minare non si devono usare temperature fissanti >45
°C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti
(principi attivi di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per l'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-
zioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione) possono causare danni da cor-
rosione (corrosione perforante, tensocorrosione), con
conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione
€ necessario eseguire un adeguato risciacquo con
acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.
Asciugare, se necessario.
Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di
processo testate e omologate (ad es. omologazione
VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal
produttore in relazione alla compatibilita con i mate-
riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i sequenti problemi:
W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. sco-
loriture o alterazioni cromatiche per il titanio o
I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali
visibili possono verificarsi gia a partire da un valore
pH >8 della soluzione d'uso.
m Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una prepara-
zione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pub-
blicazioni Libretto rosso - Corretta preparazione
sterile degli strumenti chirurgici.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili
preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es.
con una siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfe-
zione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

» In caso di pulizia automatica: Montare I'attacco di
irrigazione 4 all'estremita posteriore del dado gire-
vole 3.
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Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il pro-
dotto ed il suo riprocessamento

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
ATTENZIONE idonei e/o temperature troppo
elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- che siano ammessi per
le plastiche e I'acciaio,

- non aggrediscano i
rammolitori (ad es. sili-
cone).

» Rispettare le indicazioni
relative a concentrazione,
temperatura e tempo
d'azione.

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa per
la pulizia di 96 °C.

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la for-
mazione di schiuma con conseguente riduzione
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

» In caso di resti ossei o residui di tessuti sul pro-
dotto: Eseguire la pulizia manuale preliminare del
prodotto con spazzolino.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato

Pulizia manuale con
disinfezione per immer-
sione

m SN304R

B Impianto di prova

Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione
per immersione

m SN305R

m SN320R

Particolarita

W Spazzolino per pulizia adatto
W Siringa monouso 20 ml

W Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico

Spazzolino per pulizia adatto
® Siringa monouso 20 ml

W Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico

riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e

sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia manuale con disinfe-
zione per immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e

sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia manuale ad ultrasuoni
e disinfezione per immersione

Pulizia automatica alca-
lina e disinfezione ter-
mica

m SN304R

B Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche

e sottocapitolo:

| Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica

Pulizia preliminare
manuale con spazzolino,
successiva pulizia alca-
lina automatica e disin-
fezione termica

m SN305R

B Impianto di prova

Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni
e spazzolino, successiva
pulizia alcalina automa-
tica e disinfezione ter-
mica

m SN320R

B Spazzolino per pulizia adatto
W Siringa monouso 20 ml

® Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

Spazzolino per pulizia adatto
Siringa monouso 20 ml

B Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche

con pulizia preliminare manuale e sottoca-

pitolo:

m Capitolo Pulizia preliminare manuale
con spazzolino

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche

con pulizia preliminare manuale e sottoca-

pitolo:

m Capitolo Pulizia preliminare manuale
con ultrasuoni e spazzolino

| Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica
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Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di
risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca
con la soluzione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le
superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a
escludere la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disin-
fezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

] Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.
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Fase |

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non
€ piu riconoscibile alcun residuo.

Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione disinfettante ad azione detergente
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

>

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

>

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

Durante la disinfezione muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del
tempo di azione con una siringa monouso ade-
guata. Accertarsi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.

Fase IV

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili).

Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso idonea.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i

mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.
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Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni

Concentrato privo di aldeidi,

(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo interme- TA 1 A-P -
dio (fredda)
1 Disinfezione TA 15 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 A-CD -
(fredda)
\' Asciugatura TA - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

>

Rispettare le informazioni relative agli spazzolini
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

Fase |

>

94

Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non
€ piu riconoscibile alcun residuo.

Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.

>

>

>

>

>

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione disinfettante ad azione detergente
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte.

Fase I

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.



Fase Il

>

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

Durante la disinfezione muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione
con un'adeguata siringa monouso per almeno
5 volte accertandosi che tutte le superfici accessi-
bili risultino inumidite.

Fase IV

>

>

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso idonea.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

>

Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i
mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.
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Pulizia/disinfezione automatiche
Nota Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-
un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure  ficato e sottoposto a manutenzione.
marchio CE a norma DIN EN 1SO 15883).

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <2577
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica
\' Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure
marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-
ficato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia disinfet- TA (fredda) >15
tante
Il Risciacquo TA (fredda) 1

A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

A-P -

A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non
€ piu riconoscibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione disinfettante ad azione detergente
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
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Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

1} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini  Fase Il
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere  p Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

validato. » Durante il risciacquo muovere i componenti non

Fase | rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non
€ piu riconoscibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione disinfettante ad azione detergente
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Controllo, manutenzione e verifica

A

ATTENZIONE

Danni (attacchi ai metalli/cor-

rosione da attrito) al prodotto

dovuti a lubrificazione insuffi-
ciente!

» Prima del controllo del
funzionamento oliare
I'interruttore e il dado
girevole sullo strumento
inseritore SN305R con olio
per la cura idoneo per il
procedimento di sterilizza-
zione usato (ad es. per la
sterilizzazione a vapore olio
spray | STERILIT® JG600
oppure oliatore a goccia |
STERILIT® JG598).

» Far raffreddare il
ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-
nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-
mento, nonché componenti corrosi, staccati,
deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte-
rati.

prodotto a temperatura

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza
tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Mon-
taggio.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
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Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
taglienti presenti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
tainer per sterilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

Nota
Il prodotto di inserimento SN305R pud essere steriliz-
zato soltanto smontato.

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso
a tutte le superfici esterne ed interne (ad es.
aprendo valvole e rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto fra-
zionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu pro-
dotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che
non venga superato il carico massimo ammesso per
la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produt-
tore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico
ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e ad una temperatura costante.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA ” Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi  alla rappresentanza nazionale
B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche possono comportare il decadere dei diritti di

garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richie-
sti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!
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Legenda

A Instrumental de introducdo SN305R (montado)
B Instrumental de introducdo SN305R (desmontado):
1 Tubo

2 Comutador

3 Porca giratéria

4 Conexdo de lavagem

5 Pino

6 Barra

7 Diedro

C Martelo de impacto SN320R

D Implante de ensaio

E Suporte de enchimento SN304R

Simbolos existentes no produto e
embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atencao, consultar os documen-
tos em anexo

Data de fabrico

Implante acoplado

Implante desacoplado

Campo de aplicacao

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos
artigos e informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais, ver também a Extranet da Aesculap em
https://extranet.bbraun.com
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Aplicacao

0 instrumental TSPACE PEEK/TSPACE*® é utilizado quer
para a insercdo de implantes de teste quer de implan-
tes TSPACE PEEK (terceira geragdo) ou TSPACEX na
coluna vertebral téracolombar.

0 instrumental de introdugdo SN305R ¢ utilizado quer
para a colocagao dos implantes quer para a determina-
cdo do tamanho necessario do implante através da
introducéo de implantes de ensaio no espaco interver-
tebral.

0 martelo de impacto SN320R ¢ acoplado ao instru-
mento introdutor. O martelo de impacto é utilizado
para retirar os implantes de ensaio do espaco interver-
tebral ou para examinar os implantes.

O suporte de enchimento SN304R ¢ utilizado para
manter o implante na mesa cirtrgica durante o enchi-
mento da janela interior com material 6sseo.

Tamanhos disponiveis

Art. n»° Designagdo

SN304R Suporte de enchimento
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R Instrumento introdutor
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN320R Martelo de impacto

TSPACE PEEK/TSPACEX®




Implantes de ensaio 26 mm
TSPACE PEEK/TSPACE*®

Implantes de ensaio 34 mm
TSPACE PEEK/TSPACE*®

Art. n°  Designagiao Art. n°  Designacgio

SN322R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R  Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R  Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R  Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 10 mm SN385R  Implante de ensaio 5° 34 x 11,5x 10 mm
SN326R  Implante de ensaio 5°26x 11,5x 11 mm SN386R  Implante de ensaio 5°34x11,5x 11 mm
SN327R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 12 mm SN387R  Implante de ensaio 5°34x11,5x 12 mm
SN328R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 13 mm SN388R  Implante de ensaio 5°34x 11,5x 13 mm
SN329R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 14 mm SN389R  Implante de ensaio 5° 34 x 11,5x 14 mm
SN330R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 15 mm SN390R  Implante de ensaio 5°34x11,5x 15 mm
SN332R  Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 17 mm SN392R  Implante de ensaio 5°34x 11,5x 17 mm

Implantes de ensaio 30 mm
TSPACE PEEK/TSPACE*®

Art. n.°

SN352R

Designagéo

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R
SN354R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 8 mm

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5x 10 mm

SN356R
SN357R

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 11 mm

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 12 mm

SN358R

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 13 mm

SN359R
SN360R

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 14 mm

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 15 mm

SN362R

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 17 mm

Manuseamento e preparacio
seguros

>

Os produtos e os acessdrios apenas podem ser ope-
rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macdo, os conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

Ler, cumprir e guardar as instrucdes de utilizagao.
Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicacdo.

Limpar o produto novo ap6s remover a embalagem
de transporte e antes da primeira esterilizacdo
(limpeza manual ou em maquina).

Guardar o produto novo ou néo utilizado num local
seco, limpo e protegido.

Antes de cada utilizacéo, verificar visualmente o
produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,
quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.
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> Néo utilizar produtos que apresentem danos ou  Determinar a altura do implante com o
deZeltos. Eliminar de imediato um produto danifi- implante de ensaio
cado.

> Substituir imediatamente as pecas danificadas por  Cglocar o implante de ensaio com o instru-
pecas sobressalentes originais. mento introdutor

» Rodar a porca giratéria3 no instrumento
Ut|I|zagao introdutor A no sentido anti-horario (sentido “loo-
sen"), para empurrar a barra 6 para a frente, ver

Perigo de ferimentos e/ou ava- Fig. 1.
rias de funcionamento! 256 3
ATENCAO > Antes de cada utilizacdo, W

realizar um teste de fun-
cionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar
o produto fora do campo
ATEN(;AO visual!

» Utilizar o produto apenas
sob controlo visual.

Preparar o "leito" do implante

Os instrumentos afiados
podem provocar lesdes no
Fig. 1

ATEN(';AO tecido nervoso, nos vasos san-

Visualizacdo de proximidade do instrumento

guineos bem como noutros introdutor, comutador aberto

tecidos! » Conectar o implante de ensaio D no diedro 7 do

» Durante a operagdo, avan- instrumento introdutor A, ver Fig. 2. Ter em aten-
car com a maxima prudén- ¢do o alinhamento do implante de ensaio (orienta-
cia, a fim de evitar feri- ¢do por meio da inscrigdo no instrumento introdu-
mentos. tor).

» Ressecar as facetas articulares.

» Abrir o espago intervertebral do disco.

» Restaurar a altura do disco intervertebral empre-
gando distratores.

» Remover o espaco do disco intervertebral com
Rongeur, colheres afiadas e curetas.

» Se necessario, colocar material dsseo.
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Fig.2 Conectar o implante de ensaio no instrumento
introdutor

Nota

0 comutador 2 s6 pode ser rodado quando a barra esti-
ver na posicio frontal e o pino5 estiver totalmente
visivel no comutador.

» Rodar o comutador 2 para a direita (sentido §), ver
Fig. 3.

25 3

Fig.3 Em visualizacdo de proximidade do instru-
mento introdutor; comutador fechado

» Segurar o implante de ensaio D na posi¢do 0° no
instrumento introdutor A, ver Fig. 8.

» Rodar a porca giratéria3 no instrumento
introdutor A no sentido horario (sentido “fix"), até
o implante de ensaio ficar sob tensao, ver Fig. 4.

25 3

Fig.4 Grande plano do instrumento introdutor,
implante de ensaio/implante tensionado

» Verificar manualmente a fixacdo firme do implante
de ensaio.

Introduzir o implante de ensaio

» Introduzir o implante de ensaio D com o instru-
mento introdutor 1 em linha reta (posi¢do 0°) no
leito do implante previamente preparado. Ao
mesmo tempo, bater cuidadosamente com um
martelo na face da porca giratoria 3.

» Para rodar o implante de ensaio D:

- Rodar a porca giratéria 3 ligeiramente no sen-
tido anti-horario (sentido “loosen"). Assegurar
que o pino 5 se encontra fora do comutador 2.

- Continuar a pressionar o implante de ensaio D
com o martelo até a posicéo final desejada.

» Verificar a posicdo do implante de ensaio D com
controlo por raios X. durante a intervencéo.

Remover o implante de ensaio

» Montar o martelo de impacto C no instrumento
introdutor A, ver Fig. 5.

Fig. 5 Montar o martelo de impacto no instrumento
introdutor
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» Retirar o implante de ensaio D com o martelo de
impacto C cuidadosamente do espaco do disco
intervertebral, ver Fig. 6.

Fig. 6 Retirar o implante de ensaio/implante com o
martelo de impacto

» Desconectar o martelo de impacto C do instru-
mento introdutor A.

Desconectar o implante de ensaio do instru-

mento introdutor

» Rodar a porca giratdria 3 no sentido anti-horario
(sentido ,loosen”), até o pino 5 se encontrar total-
mente no comutador 2, ver Fig. 3. Ter atencédo para
que o pino 5 néo fique preso no comutador 2.

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido &),
ver Fig. 1.

» Remover o implante de ensaio.

» Se necessario, repetir o procedimento de implante
de ensaio com o tamanho mais aproximado, até ser
determinado o tamanho correto para o implante.

Introduzir o implante no leito para ele
preparado

Colocar o implante com o instrumento intro-

dutor

» Escolher o implante de acordo com o tamanho do
implante de ensaio.

» Remover o implante com a embalagem de prote-
¢do, da embalagem esterilizada.
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» Inserir o implante a na embalagem de protecao no
diedro 7 do instrumento introdutor A, ver Fig. 7.
Ter em atengéo o alinhamento do implante (orien-
tacdo por meio da inscricdo no instrumento intro-
dutor).

Fig. 7 Conectar o implante no instrumento introdu-
tor
Legenda
a Implantar
» Rodar o comutador 2 para a direita (sentido @), ver
Fig. 3.
» Segurar o implante na posicdo 0°, ver Fig. 8.

L

Fig. 8 Implante na posicdo 0°

» Rodar a porca giratéria3 no instrumento
introdutor A no sentido horario (sentido: "fix"), até
o implante ficar sob tenséo, ver Fig. 4.

» Remover a embalagem de protecdo do implante.

» Verificar fixacdo firme do
implante.

manualmente a

Encher o implante com material dsseo (opcio-
nal)

» Colocar o implante a no suporte de enchimento E,
ver Fig.9. Ter em atencdo o comprimento do
implante (inscricdo no suporte de enchimento:
126/L30/L34).
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» Comprimir os enxertos 6sseos ou o material de
substituicdo 6ssea com o émbolo fornecido no kit,
na janela interior do implante a. Assegurar, ao
mesmo tempo, que o émbolo néo danifica a super-
ficie do implante.

o — E

Implante no suporte de enchimento

Introduzir o implante

» Introduzir o implante a com o instrumento
introdutor A em linha reta (posicdo 0°) no leito do
implante preparado. Ao mesmo tempo, bater cui-
dadosamente com um martelo na face da porca
giratdria 3.

A2

Fig. 10 Introduzir o implante no leito do implante

» Para rodar o implante a:

- Rodar a porca giratéria 3 ligeiramente no sen-
tido anti-horario (sentido “loosen”). Assegurar
que o pino 5 se encontra fora do comutador 2.

- Continuar a pressionar o implante a com o
martelo até a posicdo final desejada.

» Verificar a posi¢ao do implante a com controlo por
raios X. durante a intervencao.

» Assim que a posicéo final (ver Fig. 11) seja atin-
gida: Rodar a porca giratéria 3 no sentido anti-
horario (sentido ,loosen”), até o pino 5 se encon-
trar totalmente no comutador 2, ver Fig. 3. Ter
atencdo para que o pino 5 ndo fique preso no
comutador 2.

>

Fig. 11 Implante na posicéo final

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido &),
ver Fig. 1.

» Retirar o instrumento introdutor A cuidadosa-
mente do implante a. Ao mesmo tempo, evitar
tombar ou inclinar o instrumento.

» Adicionar o material dsseo ou o material de substi-
tuicdo ossea ao implante a.

Remover o implante durante a intervencao

Se for considerado necessariom de acordo com a deci-

sdo do cirurgido, remover o implante durante a inter-

vencao, devem ser efetuados os seguintes passos:

» Verificar a posicdo para acoplar o instrumento
introdutor A, ver Fig. 1.

» Acoplar o instrumento introdutor A "in situ" no
implante a, ver Fig. 7.
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» Rodar o comutador 2 para a direita (sentido §), ver
Fig. 3.

» Montar o martelo de impacto B no instrumento
introdutor A, ver Fig. 5.

» Retirar o implante a com o martelo de impacto C
cuidadosamente do espaco do disco intervertebral,
ver Fig. 6.

Desmontagem

Instrumento introdutor SN305R

» Rodar a porca giratéria 3 no sentido anti-horario
(sentido "loosen").

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido &),
ver Fig. 1.

» Rodar a porca giratdria 3 no sentido horério (sen-
tido "fix"), até a barra 6 se encontrar fora da rosca.

» Retirar a barra 6 do tubo 1, ver Fig. 12.
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Fig. 12 Instrumento introdutor desmontado

Montagem

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido &).

» Empurrar a barra 6 no tubo 1, ver Fig. 12.

» Rodar a porca giratéria 3 no sentido anti-horario
(sentido “loosen”), até a barra 6 ser empurrada
para a frente, ver Fig. 1.
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Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de sequranca

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como
as proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos
de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as
legislacdes em vigor no pais de aplicagdo relativamente
ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

Ter em atencdo que sO se poderd assegurar um repro-
cessamento bem-sucedido deste produto médicos apds
a validagcdo prévia do processo de reprocessamento.
Nesta situa¢do, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Para a validagcdo foram utilizadas as caracteristicas
quimicas recomendadas.

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado
um produto de desinfecgdo virucida.



Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento
e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente
a Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi
efectuado no Aesculap sistema de contentor de esteri-
lizagdo.

Informacoes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efi-
ciente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se
deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a
aplicacéo e a preparagdo, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes
que fixem as incrustacdes (base da substincia activa:
aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacéo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a
laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencdo cirtrgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplica-
dos em ago inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocéo,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logagdo VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

mente todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante
dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s sequintes problemas:

B Alteragdes 6pticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteragdes de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
cdes visiveis da superficie mesmo em solucées de
aplicagfo/utilizagdo com um valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario, existe perigo de corro-
sdo.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento
higienicamente seguro e compativel com o mate-
rial e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red bro-
chure - Proper maintenance of instruments”.

Preparacdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de
preferéncia com agua completamente dessalini-
zada, por ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da
cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
humido e que nao desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eli-
minacéo fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfeccdo.
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Preparacgdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,

ver Desmontagem.

» No caso da limpeza mecanica: Montar a conexdo
de lavagem 4 na extremidade posterior da porca

giratoria 3.

Limpeza/desinfecgéo

Instrucdes de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

VAN

CUIDADO

110

Danos no produto devido a
utilizagio de produtos de lim-
peza/desinfecgio inadequados
efou a temperaturas dema-
siado elevadas!

» Utilizar produtos de lim-

peza e desinfec¢do segundo
as instrugdes do fabri-
cante. Estes produtos
- devem estar homologa-
dos para materiais sin-
téticos e aco inoxidavel.
- ndo devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por exemplo,
em silicone).

» Ter em consideragdo as

indicacdes relativas a con-
centragdo, temperatura e
tempo de reacgdo.

Nao exceder uma tempera-
tura de limpeza maxima
admissivel de 96 °C.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo apropria-
dos. A fim de evitar a formacdo de espuma e a
reducdo da eficacia do produto quimico proces-
sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar o produto em profundidade com agua cor-
rente.

» No caso de residuos 6sseos ou de tecidos organicos
no produto: Pré-higienizar o produto manualmente
com escova.



Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Processo validado

Limpeza manual com
desinfeccdo por imersdo
B SN304R

B Implante de ensaio

Caracteristicas

Escova de limpeza apropriada
Seringa descartavel 20 ml

Fase de secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar com-
primido adequado para utilizagdo
médica

Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfeccdo manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com desin-
feccdo por imersdo

Limpeza manual com
ultra-sons e desinfecgcao
por imerséo

H SN305R

m SN320R

Limpeza alcalina auto-
matica e desinfeccéo
térmica

m SN304R

Limpeza prévia a méo
com escova e a sequir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

m SN305R

B Implante de ensaio

Escova de limpeza apropriada

B Seringa descartavel 20 ml

Fase de secagem: Usar um pano

que ndo largue pélos ou ar com-
primido adequado para utilizagdo
médica

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

Escova de limpeza apropriada

W Seringa descartavel 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

Capitulo Limpeza/desinfecgdo manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com ultra-
sons e desinfeccdo por imersao

Capitulo Limpeza/desinfecgdo automatica

e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica

Capitulo Limpeza/desinfecgdo automatica

com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com
escova

m Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica

Limpeza prévia a méo
com ultra-sons e escova
e a seguir limpeza alca-
lina @ maquina e desin-
feccdo térmica

H SN320R

Escova de limpeza apropriada
Seringa descartavel 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica

com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com
ultra-sons e escova

m Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica
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Limpeza/desinfeccdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem
a agua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as
superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
fecgao.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersdo

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermé- TA (frio) 1 - A-P -
dia
[} Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro- ~ » Limpar o produto com uma escova adequada na
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de solucdo até os residuos serem completamente
limpeza e desinfecgao validado. removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfec-
tante de limpeza activa durante, pelo menos
15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.
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» Nao mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a
limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solucéo desinfectante de limpeza
activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase IlI

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desin-
fectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desin-
feccéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo,
pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
Para tal, assequrar que todas as superficies acessi-
veis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
fusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lava-
gem final.

» Lavar os lumens com uma seringa descartavel ade-
quada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os
meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢do validado.
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgcdo por imersdo

Limpeza por ultra- TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermédia TA (frio) 1 A-P -
[} Desinfecgéo TA (frio) 15 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 A-CD -
\" Secagem TA - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Terem atencdo as informagdes sobre escovas apro-

priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfecgdo validado.

Fase |

>

Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.
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» Nido mover os componentes fixos, por exemplo,

parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solucgéo desinfectante de limpeza
activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superfi-

cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis

como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.



Fase Il

>

>

Mergulhar totalmente o produto na solucao desin-
fectante.

Mova os componentes nao rigidos durante a desin-
feccéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao,
pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
Para tal, assequrar que todas as superficies acessi-
veis ficam molhadas.

Fase IV

>

>

>

>

Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
fusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a lava-
gem final.

Lavar os lumens com uma seringa descartavel ade-
quada pelo menos 5 vezes.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

>

Secar produto no periodo de secagem com os
meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢ao validado.
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Limpeza/desinfecgcdo automatica

Nota Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo  submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO

15883).

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25(77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos aniénicos
m Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfecgcao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-

car as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.
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Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir,
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo
pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO
15883).

Limpeza prévia manual com escova

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
submetido a manutencdo e verificag@o regulares.

Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*

Limpeza desin-  TA (frio) >15
fectante
Il Lavagem TA (frio) 1

A-P -

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfecgdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfec-
tante de limpeza activa durante, pelo menos
15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solucdo desinfectante de limpeza
activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.
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Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- A (frio)  >1 2 Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9%
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-  Fase Il
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de | avar completamente o produto (todas as superfi-
limpeza e desinfecgéo validado. cies acessiveis) sob dgua corrente.
Fase | » Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no ~
coes, etc.

minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies nédo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

» Nido mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solucdo desinfectante de limpeza
activa.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25/77
l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos aniénicos
m Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.
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Controlo, manutencéo e verificacdo Embalagem

Danos no produto (corrosdo de
metal/corrosdo por fricgio)
devido a uma lubrificagdo

A

>

Guardar o produto no alojamento previsto para tal
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estdo protegidas.

CUIDADO . . » Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
insuficiente! d e
. 0s ao processo de esterilizagdo (por ex. em con-
X SN305'R Antes de verlflcar tentores de esterilizagdo Aesculap).
2 R, [ » Assegurar que a embalagem evita uma recontami-

car o comutador e a porca
giratoria no instrumento
introdutor com oleo de
conservacédo adequado ao
processo de esterilizagdo
utilizado (por exemplo, em
caso de esterilizagdo com
vapor, spray STERILIT® |
JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® |
JG598).

nacdo do produto durante o armazenamento.

Esterilizacdo a vapor

Nota
0 instrumento introdutor SN305R s6 pode ser esterili-
zado se estiver desmontado.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem

acesso a todas as superficies externas e internas
(por ex. abrindo vélvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacédo validado
Deixar arrefecer o produto até a temperatura - Desmontar o produto
ambiente. - Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo
Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verifi- fraccionado
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun- - Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes validado segundo a DIN EN ISO 17665
corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des- - Esterilizacsio no processo de vacuo fraccionado
gastadas ou demolidas. a 134 °C, tempo de n3o contaminagio de 5 min
Secar o produto se estiver molhado ou himido. » No caso de esterilizagdo simultanea de varios pro-
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a
apresente sujidade. carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
Verificar se o produto funciona correctamente. definida pelo fabricante, ndo é excedida.
Eliminar imediatamente os produtos que apresen-
tem danos ou avarias de funcionamento e envia-  Armazenamento
los para o servico de assisténcia técnica da ) Armazenar os produtos esterilizados numa emba-

Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.

120

lagem esterilizada e num local protegido do po,
seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
ratura estavel.



Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!
ATENCAO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagdo, con-
tacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacbes nos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como

de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica
através do endereco acima referido.

Eliminacdo
» Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto,

dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!
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Legenda

Inbrenginstrument SN305R (gemonteerd)
Inbrenginstrument SN305R (gedemonteerd):
Buis

Knop

Draaimoer

Spoelaansluiting

Pen

Stang

Dubbelvlak

Slaghamer SN320R

Proefimplantaat

Vulhouder SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Symbolen op het product en ver-
pakking

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

Productiedatum

Gekoppeld implantaat

Losgekoppeld implantaat

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en infor-
matie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op
onder

het Aesculap-extranet
https://extranet.bbraun.com
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Gebruiksdoel

De TSPACE PEEK/TSPACE® instrumenten worden
gebruikt, om TSPACE PEEK (derde generatie) resp.
TSPACE*® proefimplantaten en implantaten in de tho-
racale-lumbale wervelkolom te brengen.

Het inbrenginstrument SN305R wordt gebruikt voor
het implanteren van implantaten en voor het bepalen
van de implantaatgrootte door middel van het inbren-
gen van proefimplantaten in de tussenwervelruimte.
De slaghamer SN320R wordt aan het inbrenginstru-
ment vast gekoppeld. De slaghamer wordt gebruikt om
de proefimplantaten uit de tussenwervelruimte los te
slaan of de implantaten te bewerken.

De vulhouder SN304R wordt gebruikt om het implan-
taat op de operatietafel vast te houden, tijdens het
vullen van het binnenste venster met botmateriaal.

Beschikbare grootten

Art.nr. Benaming

SN304R  TSPACE PEEK/TSPACE*® vulhouder

SN305R TSPACE PEEK/TSPACE*® inbrenginstru-
ment

SN320R  TSPACE PEEK/TSPACE*® slaghamer




TSPACE PEEK/TSPACE*® proefimplanta-

TSPACE PEEK/TSPACE*® proefimplanta-

ten 26 mm ten 34 mm

Art.nr. Benaming Art.nr. Benaming

SN322R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN385R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN326R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 11 mm SN386R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5x 11 mm
SN327R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN387R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5x 12 mm
SN328R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN388R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN329R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN389R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN330R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 15 mm SN390R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN332R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 17 mm SN392R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*? proefimplanta-

ten 30 mm
Art.nr. Aanduiding
SN352R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 7 mm

Veilig gebruik en voorbereiding

SN353R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN354R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 11 mm
SN357R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 12 mm
SN358R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 13 mm
SN359R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 15 mm
SN362R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 17 mm

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend

worden gebruikt door personen die over de daartoe
benodigde opleiding, kennis en ervaring beschik-
ken.

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

Gebruik het product uitsluitend voor het doel
waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

Haal een nieuw product uit de transportverpakking
en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u
het voor het eerst steriliseert.

Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op
een droge, schone en veilige plek.

Controleer het product véor elk gebruik visueel op:
losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.
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» Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of
slechte werking!
WAARSCHUWING ™ Voer voor elk gebruik een
functionele test uit.

Gevaar voor verwonding door
gebruik van het product buiten
WAARSCHUWING het gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen
onder visuele controle.

Implantaatbed voorbereiden

Beschadiging van zenuwen,

bloedvaten en weefsel door

scherpe instrumenten!

» Ga tijdens de operatie
uiterst voorzichtig te werk
om letsel te voorkomen.

WAARSCHUWING

» Resecteer het facetgewricht.

» Open de tussenwervelschijfruimte.

» Herstel de tussenwervelschijfhoogte met distracto-
ren.

» Haal de tussenwervelschijfruimte leeg met ron-
geurs, scherpe lepels en curettes.

» Breng eventueel botmateriaal aan.
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Implantaathoogte bepalen met behulp
van een proefimplantaat

Proefimplantaat met inbrenginstrument

opnemen

» Draai de draaimoer 3 op het inbrenginstrument A
linksom (richting “loosen") om de stang 6 naar
voren te schuiven, zie Afb. 1.

256 3

!

Afo. 1 Close-up opnamej van het inbrenginstrument,
schakelaar open

» Koppel het proefimplantaatD  aan  het
dubbelvlak 7 van het inbrenginstrument A, zie
Afb. 2. Let daarbij op de uitlijning van het proefim-
plantaat (oriéntatie aan de hand van de opdruk op
het inbrenginstrument).



Afb. 2 Proefimplantaat aan inbrenginstrument kop-
pelen

Opmerking

De schakelaar 2 kan pas worden verdraaid als de stang
in de voorste positie staat en de pen5 helemaal in de
schakelaar zichtbaar is.

» Draai schakelaar 2 naar rechts (richting &), zie
Afb. 3.

25 3

Afb. 3 Close-up opname van het inbrenginstrument,
schakelaar gesloten

» Houd het proefimplantaat D in de stand O op het
inbrenginstrument A, zie Afb. 8.

» Draai de draaimoer 3 op het inbrenginstrument A
rechtsom (richting "fix"), totdat het proefinstru-
ment is aangespannen, zie Afb. 4.

25 3

Afb. 4 Close-up opname van het inbrenginstrument,
proefimplantaat/implantaat aangespannen

» Controleer of het proefimplantaat goed vastzit.

Proefimplantaat inbrengen

» Breng het proefimplantaatD met  het
inbrenginstrument 1 recht (stand 0) in het voorbe-
reide implantaatbed in. Sla daarbij voorzichtig met
een hamer op het slagvlak van de draaimoer 3.

» Om het proefimplantaat D te draaien:

- Draai de draaimoer 3 licht linksom (richting
"loosen"). Zorg er daarbij voor dat de pen 5 zich
buiten de schakelaar 2 bevindt.

- Sla het proefimplantaat D met de hamer verder
tot de gewenste eindstand.

» Controleer de positie van het proefimplantaat D
nogmaals middels intraoperatieve rontgencon-
trole.
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Proefimplantaat verwijderen

» Monteer de slaghamerC op het inbreng-

instrument A, zie Afb. 5.

Afb. 5 Slaghamer op het inbrenginstrument monte-
ren

» Sla het proefimplantaat D met de slaghamer C
voorzichtig uit de tussenwervelschuifruimte, zie
Afb. 6.

Afb. 6 Proefimplantaat met slaghamer uitslaan

» Koppel de slaghamer C van het
instrument A af.

inbreng-

Proefimplantaat van inbrenginstrument

afkoppelen

» Draai de draaimoer 3 linksom (richting "loosen"),
tot de pen5 zich helemaal in de schakelaar 2
bevindt, zie Afb. 3. Let er daarbij op, dat de pen 5
niet in de schakelaar 2 vastklemt.

» Draai schakelaar 2 naar links (richting @), zie
Afb. 1.

» Verwijder het proefimplantaat.

» Herhaal het voorgaande eventueel met een proef-
implantaat van de daarop volgende maat, totdat de
juiste implantaatgrootte bepaald is.
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Implantaat in het implantaat bed inbren-
gen

Implantaat met inbrenginstrument opnemen

» Kies het implantaat overeenkomstig de grootte van
het proefimplantaat.

» Neem het implantaat met de beschermende ver-
pakking uit de steriele verpakking.

» Steek het implantaat a in de beschermende ver-
pakking op het dubbelvlak 7 van het
inbrenginstrument A, zie Afb. 7. Let daarbij op de
uitlijning van het proefimplantaat (oriéntatie aan
de hand van de opdruk op het inbrenginstrument).

Afb. 7

Legenda

a Implantaat

» Draai schakelaar 2 naar rechts (richting g), zie
Afb. 3.

» Houd het implantaat in stand O, zie Afb. 8.

Implantaat aan inbrenginstrument koppelen

Afb. 8

Implantaat in stand 0

» Draai de draaimoer 3 op het inbrenginstrument A
rechtsom (richting: "fix"), tot het implantaat aan-
gespannen is, zie Afb. 4.

» Maak de beschermende verpakking los van het
implantaat.

» Controleer of het implantaat goed vastzit.



Implantaat met botmateriaal vullen (optio-

neel)

» Leg het implantaat a in de vulhouder E, zie Afb. 9.
Let daarbij op de implantaatlengte (opschrift op de
vulhouder: L26/L30/L34).

-

L34 Afb. 10 Implantaat in het implantaatbed inbrengen

» Om het implantaat a te draaien:

- draai de draaimoer 3 licht linksom (richting
"loosen"). Zorg er daarbij voor dat de pen 5 zich
buiten de schakelaar 2 bevindt.

- Sla hetimplantaat a met de hamer verder tot in
de gewenste eindstand.

» Controleer de positie van het implantaat a middels
intraoperatieve réntgencontrole.

» Zodra de eindpositie (zie Afb. 11) is bereikt: Draai
de draaimoer 3 linksom (richting "loosen"), tot de
pen 5 zich helemaal in de schakelaar 2 bevindt, zie
Afb. 3. Let er daarbij op, dat de pen 5 niet in de
schakelaar 2 vastklemt.

(.

Afb.9 Implantaat in vulhouder

» Duw de botspanen of het botvervangend materiaal
met de in de set meegeleverde impactor in het bin-
nenste venster van het implantaata goed aan.
Zorg er daarbij voor dat de impactor het implan-
taatoppervlak niet beschadigt.

Implantaat inbrengen

» Breng  het proefimplantaata  met  het agy 19 Implantaat in eindstand
inbrenginstrument A recht (stand 0) in het voorbe-
reide implantaatbed in. Sla daarbij voorzichtig met
een hamer op het slagvlak van de draaimoer 3.

» Draai schakelaar2 naar links (richting &), zie
Afb. 1.

» Trek het inbrenginstrument A voorzichtig van het
implantaat a . Voorkom daarbij dat het instrument
kiept of kantelt.

» Breng bot- respectievelijk botvervangend materi-
aal rondom het implantaat a aan.
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Implantaat intra-operatief verwijderen

Wanneer het implantaat naar de mening van de chi-

rurg intra-operatief moet worden verwijderd, moeten

de volgende stappen worden uitgevoerd:

» Controleer de positie om het inbrenginstrument A
aan te koppelen, zie Afb. 1.

» Koppel het inbrenginstrument A in situ vast aan
het implantaat a, zie Afb. 7.

» Draai schakelaar 2 naar rechts (richting @), zie
Afb. 3.

» Monteer de slaghamer B op het
inbrenginstrument A, zie Afb. 5.

» Sla het implantaat a met de slaghamer C voorzich-
tig uit de tussenwervelschuifruimte, zie Afb. 6.

Demontage

Inbrenginstrument SN305R

» Draai de draaimoer 3 licht linksom (richting "loo-
sen").

» Draai schakelaar 2 naar links (richting &), zie
Afb. 1.

» Draai de draaimoer 3 rechtsom (richting "fix"), tot
de stang 6 uit de schroefdraad is.

» Trek de stang 6 uit de buis 1 naar buiten, zie
Afb. 12.

——— =

16
\

Q

Afb. 12 Inbrenginstrument gedemonteerd

Montage

» Draai schakelaar 2 naar links (richting @).

» Schuif de stang 6 in de buis 1, zie Afb. 12.

» Draai de draaimoer 3 linksom (richting “loosen”),
om de stang 6 naar voren te schuiven, zie Afb. 1.
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Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale voor-
schriften voor de reiniging en sterilisatie van de pro-
ducten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voor-
keur boven handmatige reiniging met het oog op een
beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan
worden gegarandeerd na een voorafgaande validatie
van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.
Voor de validering werden de aanbevolen chemische
middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet
een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over
materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder https://extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het
Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.



Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij
staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot beschadiging van de producten. Om de
resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet,

die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld

VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-merk) en

door de fabrikant van de chemicalién met het oog op

de materiaalverdraagzaamheid werden aanbevolen.

Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabri-

kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere

geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

m Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare opperviak-
teveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygienische en materiaalvriendelijke/sparende rei-
niging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten
op de juiste wijze onderhouden.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare opperviakken
uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv.
met een wegwerpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie
Demontage.

» Voor de machinale reiniging: Monteer de

spoelaansluiting 4 op het achterste einde van de
draaimoer 3.
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Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor
reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product

door gebruik van ongeschikte

VOORZICHTIG reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen volgens
de aanwijzingen van de
fabrikant,

- die zijn toegelaten voor
kunststoffen en edel-
staal,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentra-
tie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Houd de maximale reini-
gingstemperatuur van
96 °C aan.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product védér de machinale reini-
ging en desinfectie grondig met stromend water
afspoelen.

» Ingeval van bot- of weefselreseten op het product:
reinig het product handmatig met een borstel voor.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé

Handmatige reiniging
met dompeldesinfectie
B SN304R

B Proefimplantaat

Handmatige ultrasoon-
reiniging en dompeldes-
infectie

m SN305R

m SN320R

Bijzonderheden

m Geschikte reinigingsborstel

Spuit voor eenmalig gebruik,

20 ml

Droogfase: Gebruik een pluisvrije
doek of medische perslucht

m Geschikte reinigingsborstel

Spuit voor eenmalig gebruik,

20 ml

Droogfase: Gebruik een pluisvrije
doek of medische perslucht

Referentie

Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-

tie en subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige reiniging met
dompeldesinfectie

Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-

tie en subhoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige ultrasoonreini-
ging en dompeldesinfectie

Machinale alkalische
reiniging en thermische
desinfectie

m SN304R

Leg het product op een geschikte
zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

en subhoofdstuk:

W Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

Handmatige voorreini-
ging met borstel en aan-
sluitend machinale alka-
lische reiniging en
thermische desinfectie
m SN305R

m Proefimplantaat

Handmatige voorreini-
ging met ultrasoonreini-
ging en borstel en aan-
sluitend machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie

m SN320R

Geschikte reinigingsborstel
Spuit voor eenmalig gebruik,

20 ml

Leg het product op een geschikte

zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

m Geschikte reinigingsborstel

Spuit voor eenmalig gebruik,
20 ml

Leg het product op een geschikte

zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige voorreiniging
met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en borstel

W Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie
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Ha
>

ndmatige reiniging/desinfectie

Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om een
verdunning van de desinfectiemiddeloplossing te
voorkomen.

De zichtbare oppervlakken na de handmatige reini-
ging/desinfectie visueel op residuen controleren.
Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien
nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
1] Tussenspoelen KT (koud) 1 D-W -
[} Desinfectie KT (koud) 15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 DM-W -
v Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Stabimed

>

Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

>

Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing ~ worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.
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» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-

passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.



Fase Il

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd
met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal
worden gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet
dat alle goed toegankelijke opperviakken bevoch-
tigd zijn.

Fase IV

>

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

>

Het product moet in de droogfase met geschikte
hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.
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Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
[} Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
v Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings- » Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
reinigings- en desinfectieprocéde. » Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal

grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-

Fase | ; . .
ase oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor ~ Fase Il
dat alle toegankelijke opperviakken bevochtigd  » Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-

worden en dat geluidsschaduwen worden verme- vlakken) onder stromend water af/door.
den. » Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
» Reinig het product met een geschikte reinigings- zoals stelschroeven, scharnieren enz.

borstel in de oplossing totdat er op het opperviak  p | aat het restvocht voldoende afdruipen.
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.
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Fase Il

>

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Spoel het lumen in het begin van de inwerkings-
duur minstens 5 maal met een geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken
bevochtigd worden.

Fase IV

>

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

>

Het product moet in de droogfase met geschikte
hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.
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Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moetin principe ~ Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld — regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN

1SO 15883).

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <2577
l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\Y) Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moetin principe ~ Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld — regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN

1SO 15883).

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- KT (koud)  >15 Concentraat vrij van aldehyde,
rende reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-  Fase Il
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd  p Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
reinigings- en desinfectieprocéde. vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing ~ worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

137



o

Aesculap®
TSPACE PEEK/TSPACEXP Instrumenten

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
[koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervliakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 met een geschikte
reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Controle, onderhoud en inspectie Verpakking

Beschadiging (metaalaantas-
ting/wrijvingscorrosie) van het
product door onvoldoende
olién!

» Smeer de schakelaar en
draaimoer op het inbreng-
instrument SN305R voor
de functietest met de voor
het gebruikte sterilisatie-
procedé geschikte verzor-
gende olie (bijv. bij stoom-
sterilisatie STERILIT® |-
oliespray JG600 of
STERILIT® |-oliedruppel-
fles JG598).

VOORZICHTIG

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging, desinfec-
tie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en
beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie, losse, ver-
bogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebro-
ken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten
nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende produc-
ten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische
Dienst van Aesculap, zie Technische dienst.
Monteer het demonteerbare product, zie Montage.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.
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» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de
snijkanten zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

Opmerking

Het inbrenginstrument SN305R mag uitsluitend in
gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van
het product aan het sterilisatiemiddel worden
blootgesteld (bijv. door het openen van ventielen
en kranen).
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimpro-
cedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden
gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat
de maximale belading van de stoomsterilisator, die
de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte

verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.



Technische dienst

Gevaar voor letsel enfof
slechte werking!
WAARSCHUWING  »> Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service
en reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeurin-
gen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale voor-
schriften!
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Legend

Insattningsinstrument SN305R (monterat)
Insattningsinstrument SN305R (demonterat)
Ror

Knapp

Vridmutter

Spolanslutning

Stift

Stang

Nyckelgrepp

Hammare SN320R

Provimplantat

Pafyliningshallare SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Symboler pa produktet och for-
packning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfdl-
jande dokument

Tillverkningsdatum

Implantat fastkopplat

Implantat lossat

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information
om materialkompatibilitet hittar du &ven pa
Aesculaps extranit pa https://extranet.bbraun.com

142

Anvindningsandamal

TSPACE PEEK/TSPACE**-instrumenten anvinds for att
sitta in TSPACE PEEK (tredje generationen) eller
TSPACE*-provimplantat och implantat i brdst- och
léndryggraden.

Insdttningsinstrumentet SN305R anvands for implan-
tering av implantaten och for att bestimma implan-
tatstorleken genom att féra in provimplantaten i mel-
lankotsutrymmet.

Hammaren SN320R kopplas fast i insdttningsinstru-
mentet. Hammaren anvénds for att knacka loss pro-
vimplantaten frdn mellankotsutrymmet eller modifiera
implantaten.

Pafyliningshallaren SN304R anvénds for att halla fast
implantatet pa operationsbordet medan det inre fonst-
ret fylls med benmaterial.

Storlekar som kan levereras

Art.-nr. Beteckning

SN304R TSPACE PEEK/TSPACE**-pafyllningshal-
lare

SN305R TSPACE PEEK/TSPACE**-insittningsin-
strument

SN320R TSPACE PEEK/TSPACE**~hammare




TSPACE PEEK/TSPACE*® provimplantat

TSPACE PEEK/TSPACE*® provimplantat

26 mm 34 mm

Art.-nr. Beteckning Art.-nr. Beteckning

SN322R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN385R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN326R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 11 mm SN386R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN327R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN387R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN328R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN388R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN329R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN389R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN330R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 15 mm SN390R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN332R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 17 mm SN392R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*® provimplantat
30 mm

Art.-nr. Beteckning

SN352R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN353R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN355R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 11 mm
SN357R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 12 mm
SN358R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 13 mm
SN359R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 15 mm
SN362R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 177 mm

Saker hantering och fardigstal-
lande

>

Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehor.

Las, folj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestdmmelserna,
se Anvandningsdndamal.

Reng6r (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avlégsnats
och fore den forsta steriliseringen.

Férvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa
torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fére varje anvand-
ning med avseende pa foljande: 16sa, krékta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.
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» Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sor- Bestam implantathEdeen med provimp-

tera genast ut skadade produkter. lantat
» Byt omgaende ut skadade delar mot originalreserv-
defar. Ta ut provimplantatet med insittningsinstru-
mentet
Anva ndning » Vrid vridmuttern 3 pa insattningsinstrumentet A
moturs (riktning "loosen”) s att stdngen 6 skjuts
Risk for personskador och/eller framét, se Fig. 1.
A felaktig funktion! 256 3
VARNING » Gor en funktionskontroll
fore varje anvandning. W

Risk for personskador om pro-
dukten anvinds utanfor omra-
VARNING det som gar att se!

» Anvind bara produkten
under visuell kontroll.

Forbereda implantatbadden

Skador pa nerver, kirl och
vavnad fran vassa instrument!

VARNING » Arbeta ytterst forsiktigt

under operationen for att Fig. 1 Narbild av insdttningsinstrumentet med
undvika skador. 6ppen omkopplare
» Koppla fast provimplantatet D i nyckelgreppet 7 pa
> Resecera fasettleden. insdttningsinstrumentet A, se Fig. 2. Kontrollera
» Oppna mellankotsutrymmet. provimplantatets riktning (ska vara vint enligt tex-
» Aterstill mellankotshdjden med distraktorer. ten pd insdttningsinstrumentet).
» Vidga mellankotsutrymmet med gougetang, vassa

spatlar och kyretter.
Satt dit benmaterial vid behov.

v

144



Fig.2 Koppla fast provimplantatet i insdttningsin-
strumentet

Tips

Det gdr bara att vrida omkopplaren 2 ndr stdngen dr i

den frimsta positionen och hela stiftet syns i

omkopplaren.

» Vrid omkopplaren 2 &t héger (riktning @), se Fig. 3.
25 3

Fig.3 Néarbild av insdttningsinstrumentet med
stdngd omkopplare
» Hall provimplantatet D i positionen 0° pa

insdttningsinstrumentet A, se Fig. 8.

» Vrid vridmuttern 3 pa insédttningsinstrumentet A
medurs (riktning "fix") tills provimplantatet &r fast-
spant, se Fig. 4.

Fig. 4 Narbild av insdttningsinstrumentet med fast-
spént provimplantat/implantat

» Kontrollera manuellt att provimplantatet sitter
fast.

Fdra in provimplantatet

» For in provimplantatet D med insdttningsinstru-
mentet 1 rakt (position 0°) i den férberedda
implantatbadden. Knacka forsiktigt med en ham-

mare pa slagytan pa vridmuttern 3.

» Vrid provimplantatetD sa har:

- Vrid vridmuttern 3 Idtt moturs (riktning "loo-
sen”). Se till att stiftet 5 befinner sig utanfor
omkopplaren 2.

- Knacka in provimplantatet D ytterligare med
hammaren till det 6nskade slutlaget.

» Kontrollera positionen hos provimplantatet D med
intraoperativ réntgenkontroll.
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Ta ut provimplantatet

» Montera hammaren C pa insdttnings-

instrumentet A, se Fig. 5.

Fig. 5 Montera hammaren pa insdttningsinstrumen-
tet

» Knacka forsiktigt ut provimplantatet D med
hammaren C ur mellankotsutrymmet, se Fig. 6.

Fig.6 Knacka ut provimplantatet/implantatet med
hammaren

» Koppla loss hammaren C fran insattningsinstru-
mentet A.

Koppla loss provimplantatet fran insittnings-

instrumentet

» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "loosen") tills
stiftet 5 dr helt inne i omkopplaren 2, se Fig. 3. Se
till att inte stiftet 5 klammer fast omkopplaren 2.

» Vrid omkopplaren 2 &t vinster (riktning &), se
Fig. 1.

» Ta ut provimplantatet.

» Upprepa vid behov proceduren med ndsta provimp-
lantatstorlek tills du har hittat ratt implantatstor-
lek.
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For in implantatet i implantatbadden

Ta ut implantatet med insdttningsinstrumen-
tet

» Vilj implantat efter storleken pa provimplantatet.

» Tautimplantatet med skyddsforpackning ur steril-
forpackningen.

» For in implantatet a i skyddsférpackningen mot
nyckelgreppet 7 pa insattningsinstrumentet A, se
Fig. 7. Kontrollera implantatets riktning (ska vara
vint enligt texten p3 insdttningsinstrumentet).

Fig. 7 Koppla fast implantatet i insdttningsinstru-
mentet

Legend

a Implantat

» Vrid omkopplaren 2 at héger (riktning @), se Fig. 3.

» Hall implantatet i positionen 0°, se Fig. 8.

e R

Fig. 8 Implantat i position 0°

» Vrid vridmuttern 3 pa insédttningsinstrumentet A
medurs (riktning: "fix") tills implantatet &r fast-
spant, se Fig. 4.

» Ta bort skyddsférpackningen fran implantatet.

» Kontrollera manuellt att implantatet sitter fast.



Fyll implantatet med benmaterial (tillval)

» Ligg implantateta i pafyliningshallaren E, se
Fig. 9. Ta hinsyn till implantatidngden (text pa
pafyllningshallaren: L26/L30/L34).

Vs

L34

o
Fig.9 Implantat i pafyliningshallaren
» Komprimera malet ben eller benersattningsmate-

rial i implantatets innerfonster a. Anvdand pack-
ningsinstrumentet som medféljer satsen. Se till att
inte packningsinstrumentet skadar implantatytan.

For in implantatet

>

For in implantatet a med
insdttningsinstrumentet A rakt (position 0°) i den
forberedda implantatbddden. Knacka forsiktigt
med en hammare pa slagytan pa vridmuttern 3.

Fig. 10 For in implantatet i implantatbddden
>

>

>

Vrid implantateta sa har:

- Vrid vridmuttern 3 I4tt moturs (riktning "loo-
sen”). Se till att stiftet 5 befinner sig utanfor
omkopplaren 2.

- Knacka in implantatet a ytterligare med ham-
maren till det 6nskade slutldget.

Kontrollera positionen hos implantateta med

intraoperativ réntgenkontroll.

S& snart slutpositionen (se Fig. 11) har natts: Vrid

vridmuttern 3 moturs (riktning “loosen”) tills

stiftet 5 &r helt inne i omkopplaren 2, se Fig. 3. Se

till att inte stiftet 5 klammer fast omkopplaren 2.

Fig. 11 Implantat i slutpositionen

» Vrid omkopplaren 2 &t vénster (riktning &), se

Fig. 1.

Dra fbrsiktigt ut inséttningsinstrumentet A ur
implantatet a. Undvik att tippa eller vinkla instru-
mentet.

Tillsatt ben- eller benersdttningsmaterial runt
implantatet a.
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Ta bort implantatet intraoperativt

Om det enligt kirurgens mening &r nodvandigt att ta

bort implantatet intraoperativt ska fdljande steg

genomforas:

» Kontrollera positionen for fastkoppling av
insattningsinstrumentet A, se Fig. 1.

» Koppla  fast  inséttningsinstrumentet A i
implantatet a in situ, se Fig. 7.

» Vrid omkopplaren 2 &t héger (riktning @), se Fig. 3.

» Montera hammaren B pa
insattningsinstrumentet A, se Fig. 5.

» Knacka  forsiktigt ut implantateta med
hammaren C ur mellankotsutrymmet, se Fig. 6.

Demontering

Insdttningsinstrument SN305R

» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "loosen”).

» Vrid omkopplaren 2 &t vinster (riktning &), se
Fig. 1.

» Vrid vridmuttern 3 medurs (riktning "fix") tills
stangen 6 ar ute ur géngan.

» Dra ut stangen 6 ur roret 1, se Fig. 12.

——— =
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\
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Fig. 12 Insdttningsinstrumentet demonterat

Montering
» Vrid omkopplaren 2 &t vénster (riktning &).
» Skjut in stangen 6 i roret 1, se Fig. 12.

» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "loosen”) sa att
stdngen 6 skjuts framat, se Fig. 1.
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Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna for beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av
produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella
varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom
rengdringsresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicin-
tekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregd-
ende validering av rengdringsprocessen. Anvénda-
ren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.
Forvalideringen anvidndes den rekommenderade kemi-
kalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett
desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculap  Extranet  pd
https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.



Allmadnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
gbringen resp. gbra den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfér inte ga langre tid &n 6 timmar
mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) far anvindas.
Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengé-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.
Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och dirmed till att produkterna forstors. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.
Endast sddana processkemikalier far anvéndas som &r
kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kdnnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren ndr det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterfdljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

m Optiska forandringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. P4 aluminium kan synliga ytférandringar
upptrada redan vid pH-vdrde >8 i anvdndnings-
[orukslésningen.

m Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvdnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korro-
sion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt
saker beredning som &r skonsam mot materialet
och bibehaller dess vérde finns pa www.a-k-i.org,
Publications, Red Brochure - Proper maintenance
of instruments.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det dr lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind tex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengéringen

» Demontera produkten fére rengdringen, se Demon-
tering.

» Vid maskinell rengdring: Montera
spolanslutningen 4 pa den bakre &dnden av
vridmuttern 3.
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Rengéring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten

genom olampliga rengdrings-
OBSERVERA /t.i.esir.l.fektionsmedel och/eller
for hoga temperaturer!
» Anvand rengorings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som ar godkand for
plast och rostfritt stal.

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Overskrid inte den hogsta
tillatna rengdringstempe-
raturen pa 96 °C.

» Anvind ldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel
vid vatrengdring. For att undvika skumbildning och
forsémring av processkemins effekt: Skolj produk-
ten noga i rinnande vatten fore maskinell rengd-
ring och desinficering.

» Om det finns ben- eller vdavnadsrester pa produk-
ten: Rengdr forst produkten manuellt med en bor-
ste.
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Validerad procedur for rengoring och desinficering

Validerad metod

Manuell rengdring med
doppdesinfektion
B SN304R

B Provimplantat

Manuell rengdring med
ultraljud och doppdesin-
fektion

m SN305R

m SN320R

Sarskilt

m Lamplig rengdringsborste

Engéngsspruta 20 ml

Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

m Lamplig rengdringsborste

Engéngsspruta 20 ml

Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Referens

Kapitel Manuell rengéring/desinficering

och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med dopp-
desinfektion

Kapitel Manuell rengéring/desinficering

och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med ultra-
ljud och doppdesinfektion

Maskinell alkalisk rengd-
ring och termisk desinfi-
cering

B SN304R

Ldgg produkten i en tradkorg som
arlamplig for rengoring (se till att
alla delar ar tkomliga).

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

och underkapitel:

B Kapitel Maskinell alkalisk rengdring
och termisk desinficering

Inledande manuell ren-
g6ring med borste foljt
av alkalisk rengdring
med maskin och varme-
desinfektion

m SN305R

B Provimplantat

Inledande manuell ren-
goring med ultraljud och
borste foljt av alkalisk
rengdring med maskin
och vérmedesinfektion
m SN320R

Lamplig rengdringsborste
Engéngsspruta 20 ml

Ldgg produkten i en tradkorg som
4rlamplig for rengéring (se till att
alla delar ar tkomliga).

m Lamplig rengdringsborste

B Engangsspruta 20 ml

Ldgg produkten i en tradkorg som
arlamplig for rengoring (se till att
alla delar 4r &tkomliga).

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

med manuell forrengdring och underkapi-

tel:

m Kapitel Manuell forrengéring med bor-
ste

W Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
och termisk desinficering

Kapitel Maskinell rengring/desinficering

med manuell forrengdring och underkapi-

tel:

m Kapitel Manuell forrengéring med
ultraljud och borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengdring
och termisk desinficering
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Manuell reng6ring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fére manuell desinficering for att férhindra att
desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring
och/eller desinficering att det inte finns nagra res-
ter pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-
ren vid behov.

Manuell reng6ring med doppdesinfektion

Desinficerande RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring fenoler och kvartdra ammoni-
umforeningar, pH ~9*

I Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

v Avslutande skolj-  RT (kallt) 1 - TAV -

ning
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar ~ » Rengdr produkten i I6sningen med en ldmplig ren-
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren- goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
goring och desinficering. pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande

Fas | borste i minst 1 min om det &r lampligt.

» Doppa produkten helt i den aktivt rengbrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.
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Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengorande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

>

>

>

Skélj avfigenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Ill

>
>

>

Drank in produkten helt i desinfektionsldsningen.
Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en [amp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

>

>

>

>

Skélj avfigenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor).

Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

Skolj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

>

Torka produkten under torkningsfasen med |amp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for rengdring och desinficering.
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Manuell reng6ring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring  RT (kallt)

Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskéljning RT (kallt) 1 DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umforeningar, pH ~9*

v Avslutande skéljning  RT (kallt) 1 TAV -

v Torkning RT - - -

DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i [dsningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

154

Fas Il

>

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

>
>

>

Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.



Fas IV
» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskdljningen.

» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for rengdring och desinficering.
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Maskinell rengdring/desinficering

Tips Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet — anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning  det.

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskoljning <2577
l Rengéring 55/131 10 TAV ®m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <50 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som
gar att se.
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Maskinell rengéring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet — anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning  det.

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Manuell forrengdring med borste

Desinficerande  RT (kallt) >15 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdra ammonium-
féreningar, pH ~9*

] Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar ~ Fas Il
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-  p. Skl av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
gdring och desinficering. ytor) i rinnande vatten.

Fas | » Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des- skruvar, leder etc., vid skdljningen.

infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.
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Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengéring RT (kallt) >15

Skéljning RT (kallt) 1

Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

DV:
RT:

Dricksvatten
Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

>

Las informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

>

Rengor produkten i ultraljudsreng6ringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

Rengor produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desin-
fektionsldsningen och en passande engéngsspruta.

Fas Il

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25/77
I Rengéring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <50 anjoniska tensider
M Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pd ytor som

gar att se.
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Kontroll, underhall och provning

A

OBSERVERA

Férpackning

» Sortera in produkten i tillnérande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sétt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrdfta att forpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

Risk for att produkten skadas

(frathal i metall/n6tningsoxi-

dation) pa grund av otillricklig

smorjning!

» Smorj omkopplaren och
vridmuttern pa insdtt-
ningsinstrumentet SN305R
fore funktionskontrollen

: w Angsterilisering
med en olja som ar anpas-

sad for steriliseringsmeto-  [PS
den som anvinds (for ang- Insdttningsinstrumentet SN305R far bara steriliseras i
sterilisering t.ex. STERILIT® demonterat skick.

I-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare
JG598).

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla
utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att
dppna ventiler och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod

Ta isar produkten

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och -
torkning att produkterna ar torra, rena, funktio- -
nella och oskadade, t.ex. isolering, korroderade,
|6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna -
delar.

Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN 1SO 17665

Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °Ci 5 min

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-

» Torka vata eller fuktiga produkter. -
» Rengdr produkter som inte dr rena pa nytt och des-
inficera dem. »

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade eller
inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tek-
niska service, se Teknisk service.

Montera demonterbara produkter, se Montering.
Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande pro-
dukter.
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sterilisator: Se till att maximal tillaten last i ang-
sterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte
dverskrids.

Forvaring

>

Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt forpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jamn temperatur.



Teknisk service

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

VARNING » Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den natio-
nella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta

medfora att garantin och eventuella godkdnnanden

upphor att gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda
adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen
foljas vid kassering eller atervinning av produkten,
dess komponenter eller férpackning!
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Aesculap®

UHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

Jlerenpa

A YcTaHOBOUYHbIN MHCTPYMeHT SN305R (CMOHTU-
POBaHHbIN)

B YcraHoBouHbIN nHCTpyMeHT SN305R (aemoHTH-

POBaHHbIN):

Tpy6ka

MepeknioyaTenb

MoBopoTHasA ranka

[MPOMbIBOYHbIN pazbem

MuH

CrepxeHb

[ByrpaHHbI yron

YpapHbiii monotok SN320R

TecToBbIN UMNNAHTAT

Hepxatenb SN304R

moonNoNOOPd OGN =

CumBOJbI HA NpogyKTe 1 Yna-
KOBKa

BHuMaHue, cumBon npegynpe-
XKAeHus obLiero xapakrepa
BHumaHwme, cobniopatb Tpebo-
BaHWA CONPOBOANTENbHOM
[OKYMeHTaumm

,ElaTa Mn3roTossieHnA

Pabounii MMnnaHTaT Nnoacoe-
OVHEH

Pabouunii umnnaHTaT otcoeaun-
HeH
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Cdepa npumeHeHns

» PykoBoacTBa Mo 3KCrjlyaTauuu OTAENbHbIX
usgenuii u nHGopmayma No COBMECTUMOCTY
MaTepuanoB pasMelieHbl TakXKe B CeTu
Aesculap no appecy
https://extranet.bbraun.com

Ha3HaueHue

WHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEX®  npumens-
10TCA ANA YCTaHOBKM B NOACHWYHO-TPYAHOM OTAeNe
NMO3BOHOYHVKA TECTOBbIX M PaboUNX UMMNIAHTaTOB
TSPACE PEEK (TpeTbero nokoneHwus) n TSPACEX.
YcTaHOBOYHbIN MHCTPYMeHT SN305R ncnonb3yerca
ONA UMNnaHTauumy paboyero UMniaHTaTa u onpe-
feneHna pasmepa paboyero MMMnnaHTata nytem
BBEleHNA B MEXMO3BOHOYHOE MNPOCTPAHCTBO
TECTOBOro MMMaHTaTa.

YpapHbin monotok SN320R nopcoepuHAeTca K
YCTaHOBOYHOMY WHCTPYMEHTY. YAapHbI MONOTOK
NnprMeHseTca 4N1A BbIOUBaHWA TECTOBOrO UMMJIaH-
TaTa U3 MEeXMNO3BOHOYHOrO NPOCTPaHCTBa WAn
peBU3UN paboyero MnaHTaTa.

Hepxatenb SN304R ucnonbayetca ana dukcauun
pabouero umnnaHTaTa Ha onepaLyioOHHOM CTOJe BO
BPeMA 3anoSIHEHNA BHYTPEHHEro OKHa KOCTHbIM
MaTepuanom.

MocTraBnAaemble pasmepbl

Aptukyn HaumeHoBaHme

SN304R  TSPACE PEEK/TSPACE*® pepxaTtenb

SN305R  TSPACE PEEK/TSPACEX? yctaHoBOUY-
HbIi UHCTPYMEHT

SN320R  TSPACE PEEK/TSPACE*" ypapHbiii

MOJIOTOK




TSPACE PEEK/TSPACEXP TrecToBbIN
MMIMJIAHTAT 26 MM

TSPACE PEEK/TSPACEX? trecToBbIii
nmnnaHrtar 30 mm

Aptukyn HanmeHoBaHue Aptukyn HasBaHme

SN322R TecToBbIN MMNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN352R TecToBbivi MnnaHTaT 5°30x 11,5 x
7 MM 7 MM

SN323R TecToBbIN MNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN353R TecToBbIt UMMNAHTaT 5°30x 11,5 X
8 Mm 8 Mm

SN324R TecToBbIN MNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN354R TecToBbIt UMMNAHTAT 5°30 x 11,5 X
9 Mm 9 MM

SN325R TecToBbIN MMNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN355R TectoBbIvi MMMNaHTaT 5°30x 11,5 x
10 Mm 10 Mm

SN326R TecToBbIN MNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN356R TecToBbIt UMMNAHTaT 5°30x 11,5 X
11 mm 11 Mm

SN327R TecToBbIN MNNAHTaT 5°26 X 11,5 X SN357R TecToBbIi UMMNaHTaT 5°30 x 11,5 X
12 Mm 12 Mm

SN328R TecToBbIN MMNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN358R TectoBbivi uMnnaHTaT 5°30x 11,5 x
13 Mm 13 Mm

SN329R TecToBbIN MMNNAHTAT 5°26 X 11,5 x SN359R TecToBbIi UMMNAHTaT 5°30 x 11,5 X
14 mm 14 mm

SN330R TecToBbIN MNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN360R TecToBbIi MMNaHTaT 5°30 x 11,5 X
15 Mm 15 Mm

SN332R TecToBbIN MNNAHTAT 5°26 X 11,5 X SN362R TectoBbivi uMnnaHTaT 5°30x 11,5 x

17 Mm

17 mm
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TSPACE PEEK/TSPACEXP TrecToBbIN
MMMIAHTAT 34 MM

Aptukyn HanmeHoBaHue

SN382R TecToBbI MMNNAHTaT 5°34 x 11,5
7 MM

SN383R TecToBbIt UMnNaHTaT 5°34 x 11,5 x
8 Mm

SN384R TecToBbI UMNNAHTaT 5°34 x 11,5 x
9 Mm

SN385R TecToBbIN UMNNAHTaT 5°34 x 11,5 X
10 Mm

SN386R TecToBbI UMNNaHTaT 5°34 x 11,5 x
11 mm

SN387R TecToBbI UMnNaHTaT 5°34 x 11,5 x
12 Mm

SN388R TecToBbI UMNNAHTaT 5°34 x 11,5 X
13 Mm

SN389R TecToBbIt UMnNaHTaT 5°34 x 11,5 x
14 mm

SN390R TecToBbI UMnNaHTaT 5°34 x 11,5 x
15 Mm

SN392R TecToBbI UMNNAHTaT 5°34 x 11,5 X

17 Mm
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MpaBunbHoe o6palyeHne n
NOAroTOBKa K NCNOJIb30BaHUIO

>

M3penve n npuHagnexHocTn paspellaeTca
NPVBOAUTb B ANCTBMUE 1N UCMONIb30BaTb TONTbKO
nMLam, MMeLM COOTBeTCTBYloLee 0bpaso-
BaHWe, 3HaHUA NN ONbIT.

MpoyecTb  UHCTPYKUMIO MO  MPUMEHEHMUIO,
cobniopath cofepXaliuecs B Helh TpeboBaHuA
1N COXPaHUTb ee.

MNpuMeHATb n3genve TONbKO NO Ha3HayeHuto,
cM. HasHaueHue.

HoBoe, Tonbko 4TO MoOCTynuBLIee C 3aBofa
nspgenve cnepyet OUYUCTUTL (BPYUHYyl unn
MaLUVHHBIM CNOCco6oM) nocsie yaaneHus TpaH-
CNOPTUPOBOYHON YNaKOBKN 1 Nepep nposee-
HUeM NepBoN CTepUAn3aLnn.

Hosoe un3genue, Tonbko 4TO MOCTynuBsllee C
3aBOJa-U3roToBMTENA, UIN HENCNOMb30BaBLUe-
ecAa nsgenve XpaHuTb B CYXOM, YNCTOM Y 3aLuu-
LEeHHOM MecTe.

Kaxablii pa3 nepen ncnonb3oBaHWem usgenva
Heo6XoAMMO NPOBOAMTb €ro OCMOTP, MpoBe-
PAA Ha Hanuyune: pacllaTaHHbIX, NOTHYTbIX, CN10-
MaHHbIX, NOTPECKaBLUMXCA, W3HOLWIEHHbIX WUan
OT/IOMUBLUMXCA AeTaneun.

Henb3sa ncnonb3osatb NOBpeXAEHHOE UMK Heun
cnpaBHoe usgenue. lMoBpexpaeHHoe m3genue
Cpasy e oTobpaTb 1 yaanuTb.

MoBpexpaeHHble AeTany cpasy e 3ameHATb
OpVrMHanbHbIMK 3aMaCHbIMK YacTAMMN.



dKcnnyatayumsa OnpepeneHue BbicOTbl pabouero
MMMIaHTaTa C MOMOLLbIO TECTOBOro

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHNA nMnnaaHTaTta
u/vnu c6oes B pa6oTe!
BHUMAHUE » Kaxabii pas nepes npu- YcTaHOBKa TeCTOBOro nMnJsiaHTaTa c nomo-

MEHCHVEMIIDOBERATE Wb YCTAaHOBOYHOIO MHCTPYMEHTa

Ha GpYHKLMOHANbHOCTb. .
byniy » [MoBepHYTb MOBOPOTHYIO raiiky 3 Ha yCTaHOBOUY-

HOM WHCTpyMeHTe A NpOTNB YaCOBOW CTPenKku
Ecnn nspenve npumeHserca (Hanpagnenne "loosen” ("Brepen”)), 4ToGbI Mpo-
B S OHEIE NS YRIEHONC ABUHYTb CTepKeHb 6 Bnepep, cm. Puc. 1.
HabnoaeHnsa, BO3HUKaeT

BHUMAHME
OMacHOCTb TPABMUPOBa- 256 3

Hua!

» [lpumeHeHune nspenunsa
paspelueHo ToNbKO npun
yC/10BUM BU3YyanbHOro
KOHTpons.

MoproToBKa noxa pa60qero nmMnnaH-
TaTa

OnacHOCTb NOBPEeXAeHUA
HepBOB, COCYA0B 1 TKaHel

OCTPbIMU MHCTPYMeHTamu!

BHUMAHUE
» Bo ns6exaHue TpaBMu-
[PCEELLED O Gl Puc.1 [eTtanbHoe usobpakeHne yCTaHOBOUYHOIO
pauun cnepyetpaGoratb VHCTPYMeHTa, NepektoyaTesb B OTKPbITOM
KpaiiHe OCTOPOXHO. HONOXEHN
» BbinonHUTL pesekumio GaceToYHOro CycTaBa. > loacoeanHnTb TeCToBbIA UMNNaHTaT D K AByr-
paHHOMY yray 7 YCTaHOBOYHOIO

»  OTKPbITb MEXXMNO3BOHOYHbIN AUCK.

» BoOCCTaHOBUTb  BbICOTY  MEKMO3BOHOYHOMO
ZIMCKa C MOMOLLbIO IUCTPAKTOPOB.

» OunCTUTb MEXMNO3BOHOUHbBIV AUCK C MOMOLLbIO
Kycauek, KOCTHbIX JTOXEK 1 KIOPETOK.

» [Mpy HeobXxoAMMOCTN Pa3MECTUTb KOCTHbIN
MaTepwuan.

MHCTpyMeHTa A, cm. Puc. 2. Mpwu sToM cneanTb 3a
opueHTaLuell TeCTOBOro MMmriaHTata (opueH-
Tauma onpefenseTca No HaAnUCK Ha yCTaHo-
BOYHOM UHCTPYMEHTE).
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Puc.2 TMopcoepnHeHne TecToBOro MMNMaHTaTa K
YCTaHOBOYHOMY VHCTPYMEHTY

YkasaHue

Mepeknoyamesns 2 MOXHO N0BOPAYUBAMb, MOJIbKO
K020a cmep)keHb Haxooumcs 8 nepeOHemM NnoJIoxe-
HUU, a NUH 5 NOJTHOCMbIO BUOEH 8 hepekstoyamere.

» [loBepHyTb NepekntoyaTtenb 2 BNPaso (Hanpas-
nexue §), cm. Puc. 3.

25 3

Puc.3 [etanbHoe VI306pa)KeHVIe YCTaHOBOYHOIoO
WHCTPYMEHTA, NnepekKntYaTesib B 3aKpbITOM
nonoXxeHnn

| 4 y,qep)KI/IBaTb TecToBbI MMNNaHTaT D B nonoxe-
HUM 0° Ha YCTaHOBOYHOM WHCTPYMeEHTe A, CM.
Puc. 8.
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» [MoBepHYTb MOBOPOTHYIO raiiky 3 Ha yCTaHOBOU-
HOM WHCTpyMeHTe A MO 4acoBoW CTpesnke
(HanpasneHne "fix" ("Ha3ag")), NOKa TecToBbIN
MMMNaHTaT He 6yaeT 3aTaHyT, cm. Puc. 4.

D 25 3

Puc.4 [letanbHoe usobpakeHne yCTaHOBOYHOIO
WNHCTPYMEHTA, TeCTOBbIN/pabounili UMMnaH-
TaT 3aTAHYT

» [MpoBeputb BPYYHYIO
TECTOBOro VMMIaHTaTa.

MNOTHOCTb NoOcCagku

BBoAg TecToBOro MMnNnaHTaTa

» BBectu TecToBbii umniaHTaTD ¢ nomoubio
YCTaHOBOYHOIO UWHCTpPyMeHTa 1l B npAMOM
nonoxenun (0°) B NOArOTOBNEHHOE JIOXeE
mmMnnaHTata. [py 3ToM 0CTOPOXKHO 6UTb MONOT-
KOM MO YAapHOW MOBEPXHOCTV MOBOPOTHOW
ravikm 3.

» YT106bl NOBEPHYTb TECTOBbIN MMNNaHTaT D:

- Cnerka noBepHyTb MOBOPOTHY raniky 3
NPOTUB YacoBOW CTpPenKku (HanpasneHue
"loosen" ("Bnepen")). Mpw 3Tom obecneunTs,
YTO6bI NVH 5 NO-NpPEeXHeMy HaxoAWNCs BHe
nepekntoyvartens 2.

- C nomowpblo MONOTKa BOUTb TeCTOBbIN
uMmnnaHtat D panee B HyXHOe KOHeYHoe
nonoxeHue.

» [poBeputb nosoxeHne TeCToBOro
mmnnarHTata D nocpeactBom WHTpaonepaTus-
HOrO PEHTreHOBCKOrO KOHTPONA.



N3BneyeHne TecToBOro MMnNAaHTaTa

» CMOHTMpOBaTb yAapHbIii MonoTok C Ha ycTaHo-
BOYHOM UHCTPyMeHTe A, cm. Puc. 5.

Puc.5 MoHTtax yAapHOro MONoTKa Ha YCTaHOBOY-
HOM NHCTPYMEHTEe

» OCTOpPOXHO BbIOUTb TecToBbI MMNaHTaT D ¢
nomolpblo ygapHoro monotka C 13 mexnosso-
HOYHOrO Ancka, cm. Puc. 6.

Puc.6 BbibrBaHme TectoBoro/pabouyero mmnnax-
TaTa yapHbIM MONIOTKOM

» OTcoeanHWTb yaapHbi monoTok C oT ycTaHo-
BOYHOIO UHCTPyMeHTa A.

OTcoeavHeHNEe TECTOBOro MMIMIaHTaTa oT
YCTAaHOBOYHOI0O MHCTPYMEHTa

» [loBepHYTb NOBOPOTHYIO ralky 3 NPOTWB Yaco-
BON cTpenku (HanpaeneHue "loosen" ("Bne-
pea")), noka NuH 5 He ByAeT NOMHOCTbIO Haxo-
anTbca B nepeknovatene 2, cm. Puc. 3. Mpu
3TOM CNeAnTb 3a TeM, YTOObI NUH 5 He 3alemnan
nepeknoyartens 2

» [loBepHyTb nepeknioyaTens 2 BneBo (Hanpas-
nenve @), cm. Puc. 1.

» /i3Bneyb TeCTOBbIN MMNNAHTAT.

» [py He06XOAMMOCTY NOBTOPUTL NPOLEAYpPY CO
cnefyowym no pasMepy TeCTOBbIM MMMIaHTa-
TOM, MOKa pa3mep paboyero MMMIaHTata He
6yneT onpepfeneH NPaBuibHO.

BBog pa6ouero nmnnaHrara B ero
noxe

YcTraHoBKa pa60l|ero nmMmnJjiaHtTata €c NOMo-

Wbl YCTAHOBOYHOIO MHCTPYMEHTa

» BbibpaTb pabounit UMMnaHTaT B COOTBETCTBIN C
pa3smMepoMm TeCTOBOro UMM/aHTaTa.

» UM3Bneub pabounin UMNNaHTaT C 3alUTHON yra
KOBKOW U3 CTEPUNbHON YNaKOBKN.

» BctaBuTb pabounit MmMnnaHTaTa B 3alWTHON
yNaKoBKe B ABYrpaHHblIl yron 7 yCTaHOBOYHOro
MHCTpyMeHTa A, cm. Puc. 7. Tlpy aTom cnegutb 3a
opveHTauuein paboyero nmnnaHTaTa (opmeHTa-
LMA onpeaenAeTca No HagnMcu Ha yCTaHOBOY-
HOM UHCTPYMeHTE).

) D —m— ——

I

Puc.7 MopcoepnnHeHne paboyero vmniaHTaTa K
YCTaHOBOYHOMY MHCTPYMEHTY

JNlerenpa

a Pabounii umnnaHTat

» [loBepHyTb NepeknoyaTens 2 BNpaBo (Hanpas-
neHwue @), cm. Puc. 3.

» YpepusaTb paboumin UMNIAHTAT B NMOMOXEHNMN
0°, cm. Puc. 8.

‘H““m“l\h

—,

‘HBTII!IIIIJLT/‘AH

Puc.8 Paboumnint umnnaHTat B nonoxexum 0°
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» [loBopaunBaTb MOBOPOTHYIO raiky 3 Ha ycTaHo-
BOYHOM MHCTPyMeHTe A MO YaCOBOW CTpesnke
(Hanpaenexune "fix" ("Ha3ag")), noka MMNNaHTaT
He BypaeT 3aTAHYT, cM. Puc. 4.

» CHATb C pabouyero MMMNaHTaTa 3alUTHYIO yna
KOBKY.

» [poBepunTb BPYUHYIO NNOTHOCTb NOCAAKM pPabo
yero UMnnaHTara.

3anonHeHne pa6ouyero MMnNAaHTaTa Kocr-

HbIM MaTepuanom (onumnoHanbHoO)

» BcraButb pabounii umnnaHTat a B gepxatens E,
cm. Puc. 9. Mpu 3Tom cneanTb 3a AIMHON pabo-

yero MMMnaHTaTa (Hagnucb Ha Aepxarene:
L26/L30/L34).

Vs

L34

Puc.9 Pabounin umnnaHTaT B fepxartene

» KOCTHbIN TPAHCMNAHTAT WA 3aMEHUTENb KOCT
HOro MaTepuana CcKkaTb C MOMOLLbIO BKITIOYEH-
HOrO B KOMM/IEKT MOCTaBKM TONKATENSA BO BHY-
TpeHHeM OKHe pabouyero mmnnaHTataa. Mpwu
3TOM y6eUTbCA, UTO TONKaTESb He NOBPeXaaeT
NoBepPXHOCTb paboyero MMnaHTaTa.
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BBog pa6ouero umnnaHrata
» Beectun pa60qvu7| MMNNaHTaT a C NOMOLWbIO yCTa-

HOBOYHOIO MHCTPYMeHTa A B MPAMOM MoJoXe-
Hum (0°) B MOAroTOB/IEHHOE JIoXe pabouyero
mmnnaxTata. lNpy 3ToM 0CTOPOXKHO 6UTb MONOT-
KOM MO YAAapHOW MNOBEPXHOCTV MOBOPOTHOW
ravkm 3.

Puic. 10 Beop pabouero umnnaHTata B €ro foxe

» YT06bl NOBEPHYTL PABGOUMI UMMIAHTAT a:

- Cnerka noBepHYTb MOBOPOTHYI ranky 3
NPOTMB YacoBOW CTpenku (HanpasnieHue
"loosen" ("Bnepen")). Mpw 3Tom 0becneunTs,
UTOGbI MUH 5 NO-NpeXXHEeMy HaxoAWIICA BHe
nepeksntoyarens 2.

- C nomoubio Monotka BOUTb paboumni
MMNfaHTaT a Janee B HY)XHOe KOHeyHoe
nonoxexue.

MpoBepuTtb NonoxeHve paboyero MMMIaHTaTa

a nocpefcTBOM WMHTPAONEPATUBHONO pPeEHTre-

HOBCKOIO KOHTPOIS.

Korma koHeuHoe nonoxeHue (cMm. Puc.11)

[OCTUrHYTO: [OBEepHYTb MOBOPOTHYIO Faliky 3

NPOTUB  YacoOBON CTPenku (HanpasneHue

"loosen" ("Bnepen")), noka NuH 5 He 6yaeT non-

HOCTbIO HAaxXOAWTbCSA B MepeknoyvaTtene 2, CMm.

Puc. 3. Mpwu 3TOM cneguTb 3a Tem, YTo6bI NUH 5

He 3allemnsan nepeknoyaTtens 2



Puc. 11 Paboumnin umMnnaHTaT B KOHEYHOM MOJIOXKe-
HUKN

» ToBepHyTb nepekntoyaTenb 2 BNEBO (Hanpas-
neuue @), cm. Puc. 1.

» OCTOPOXHO M3BfleYb YCTaHOBOUHbIA MHCTPY
MeHT A 13 pabouero umnnaHTaTa a. lpu 3Tom
n3beraTb ONPOKWUAbIBAHUA WAM MepeKallvBa-
HUA UHCTPYMEHTa.

> YNOXWUTb KOCTHbI MaTepuan WM 3ameHuTenNb
KOCTHOrO ~ MaTepuana BOKpyr  pabouero
VMnnaHTaTa a.

NHTpaonepauoHHoe usBneyeHne pabo-
Yyero MMNIaHTaTa

Ecnu, no mHeHuto xmpypra, TpebyeTtca UHTpaonepa-

LMOHHOE U3BNleYEHNe paboyero MMNMaHTaTa,

Heo6X0AVMO BbIMONHUTb CefyloLye 4eNCTBUA:

» [lpoBepuTb MONOXeHVe ANA NoACOeAVHEHMUA
YCTaHOBOYHOrO MHCTPYyMeHTa A, cm. Puc. 1.

» [loAacoefnHNTL YCTAaHOBOYHBIA WHCTPYMEHT A
in situ K pabouemy umnnaHTaty a, cm. Puc. 7.

» [loBepHyTb NepeknoyaTenb 2 BNpaBo (Hanpas-
nexuve §), cm. Puc. 3.

» CMOHTMpOBaTb YAapHbIA MONOTOK B Ha ycTaHo-
BOYHOM UHCTPyMeHTe A, cm. Puc. 5.

» OCTOPOXHO BbIOUTL pabounii MMMNaHTaTa C
nomolblo yaapHoro monoTka C 13 mexnosso-
HOYHOro AnCKa, cm. Puc. 6.

JemoHTax

YcTraHOBOUHDbIN MHCTPpYMeHT SN305R

» [loBepHYTb MOBOPOTHYIO raiiky 3 NPOTWB Yaco-
BON cTpenku (HanpasneHue "loosen" ("Bne-
pen")).

» [loBepHyTb NepekntoyaTenb 2 BAeBO (Hanpas-
nenve &), cm. Puc. 1.

» [loBepHYTb NOBOPOTHYIO ranky 3 no 4yacosomn
cTpenke (HanpaBneHue “fix" ("Ha3apg")), noka
CTepXeHb 6 He BbINJET 13 pe3bObl.

» BbITAHYTb CTepXeHb 6 13 Tpy6Kn 1, cm. Puc. 12.

—— )

16
\

Puc. 12 YcTaHOBOYHBIN  MHCTPYMEHT [AEMOHTUPO-
BaH

MoHTax

» [loBepHyTb nepeknovaTenb 2 BleBO (Hanpas-
nenve @).

» [poaBuHYTb cTepKeHb 6 B Tpybke 1, cm.
Puc. 12.

» [loBopaumBaTb MOBOPOTHYIO raiky 3 NpoTuB
YyacoBol cTpenku (HanpasneHue "loosen” ("Bne-
pen")), uTo6bl NPOLABMHYTH CTEPXEHb 6 Bnepes,
M. Puc. 1.
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BannnanpoBaHHbIN MeToA
o6paboTkn

O6ume yKkasaHUA No TexHUKe 6e3ona-
CHOCTHN

YkasaHue

Cobnodams HAYUOHANNbHbIE NPEONUCAHUS, HaYUo-
HasbHble U MeXO0YHApOOHble HOpMbl U Oupekmussl, a
makxe cob6cmeeHHble 2uzueHuYecKue mpe6os8aHus K
obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyuyae, ecnu nayueHm cmpaddem 60/1€3Hbi0
Kpolugenooa-Akoba (BKA) unu ecms nodospeHus
Ha BbKA, unu npu UHbIX B803MOXHbIX 8dpuaHmax,
Heobxo0umo cobidame Oelicmsylowue HAYUO-
HasbHble HOPMAMUuBHble NpednucaHus no obpa-
60mke MedUYUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Beibupas mexdy mawuHHoU u pyyHol oyucmkod,
Heobxod0umo omoame npednoymeHue MAawuHHoU
0b6pabomke, mak KakK 8 3mom cjiy4yae pesysemam
OYUCMKU JTyqwe U HadexHee.

YkasaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE Mom akm, 4Ymo
ycnewHas o06pabomka OAHHO20 MeOUYUHCKO20
u3desus Moxem 6bimb obecheyeHda MoJsibkKo nocse
npedsapumesnibHO20 ymaepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJsb30-
s8amesib/nuyo, nposodsuiee 06pabomky.

Jinsa ymeepxo0eHus ucnosib308a1Ucb peKoMeHO08aH-
Hble XuMuyYeckue Mamepuansl.

YkasaHue

Ecnu okoHYamesibHAs cmepuiu3ayus He 8biNOJIHA-
emcs, He0bX00UMO UCNO/IL308AMb NPOMUBOBUPY-
CHoe de3uHpuyupytowee cpedcmao.
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YkaszaHue

AKMyansHyto UHGOPMayuto 0 N0020mMosKe U coeme-
CMuUMoCMuU Mamepuasnos cM. makxe 8 SKcmpaHeme
Aesculap no adpecy https://extranet.bbraun.com
Ymeepx0oeHHbIli Memod naposoli cmepunu3ayuu
NpUMeHsANCA 8  CMEPU/IbHbIX  KOHMeliHepax
cucmemel Aesculap.

O6uime yKkasaHuA

3acoxwme wanM npuaAMnWKe nocie onepaymmn
3arpA3HeHNa MOryT 3aTPYAHWUTb OUMCTKY Unu cae-
natb ee He3$PeKTNBHOW N BbI3BaTb Kopposuio. B
CBA3M C 3TUM HeNb3A NpeBbllWaTb MHTepBan, pas-
HbI 6 Yacam, Mexzy NprYMeHeHneMm 1 06paboTkon,
Henb3A MPUMEHATb dUKCUpyloWme TemnepaTypbl
npeaBapuTenbHoin o6pabotkn >45°C 1 HenbsA
ncnonb3oBath GuKcmpylowme aesnHoéuumpyowme
cpencTBa (Ha OCHOBE aKTWBHbIX BelecTB: anbpe-
rmg, cnmpT).

Mepefo3MpoBKa HeWTPanu3aTopoB WM 06LWMX
YACTAWMX CPefCTB MOXEeT Bbl3BaTb XUMMYECKoe
noBpexaeHne n/unm obecLBeYnBaHne CAeNaHHON
Na3epom HaAnucu Ha Hep)KaBellLlen CTanu, 4To
cAenaet HEBO3MOXHbBIM ee MpPoYTeHNE BU3yasibHO
WSIN MALLWHHBIM CNIOCO6OM.

Mop BO3AeNCTBMEM XJIOpa UK XNopcodep KaLumnx
OCTaTKOB, COAEPaLUMXCA, HanpUmep, B 3arpsasHe-
HUAX, OCTaBLIMXCA NOC/E onepauum, B neKapcTeax,
pacTBopax NOBapeHHOW conv, B BOAE, UCMOJb3ye-
MO ANA OYMCTKK, Ae3nHbeKLn 1 cTepunmnsaymu,
Ha HepX<aBeloLer CTann MOryT BO3HUKHYTb ovaru
KOppOo3mKn (ToYyeyHas Koppo3wsA, KOppo3va Moj
Hanps)xeHneMm), 4To NpPUBEAET K paspyLleHuto
n3penua. Ansa ynaneHus sTux 3arpasHeHnin Heobxo-
OVMMO B [OCTaTOYHOW CTeMneHW BbINONHUTb MpPO-
MbIBKY MOMHOCTbIO 06€CCONEHHOW BOAOW M 3aTeM
BbICYLUUTb U3Lenue.

Mpw HeobxoaUMOCTY AOCYLINTD.

Paspeliaetca ncnonb3oBaTh B pabouem npouecce
TONbKO T€ XMMUKATbI, KOTOPbIE NPOBEPEHDBI 1 AOMY-
LeHbl K Mcnonb3oBaHuio (Hanp., gonycku VAH nnmn
FDA nu6o mapkupoBka CE) n pekomeH0BaHbl Npo-



M3BOAMTENEM XMMUKATOB C TOUKM 3PEHUA COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykazaHus no npume-

HEHMIO NPOMW3BOAWUTENA  XVMWUKATOB  AOMKHbI

CO6II0AATLCA HEYKOCHUTENbHO. B npoTnBHOM Chny-

yae MOryT BO3HWKHYTb pa3nuyHble Npo6nembi:

B l3MeHeHVsi BO BHeWHEM BUAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecuBeunBaHne WM WU3MEHeHne
LBeTa AeTanei, U3roToBNeHHbIX U3 TUTaHa Unu
anomMnHKA. Korga peub nget o6 antoMuHmu, To
BUAMMbIE M3MEHEHWA NMOBEPXHOCTEN U3 3TOFO
MaTepuana MoryT NosiBUTbCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 pgnA npumeHsemoro/pabouero
cocTaBa.

B Matepuan MoXeT 6bITb MOBPEXAEH, Hanpumep,
KOpPPO3Ksi, TPELLMHbI, Pa3pbiBbl, MpexaeBpe-
MEHHbI U3HOC UK HabyxaHwue.

» [lnA OuMCTKM He MOoNb30BaTbCA MeTaninye
CKUMM LIeTKaMn WKW UHbIMU abpasuBHbIMU
CpeAcTBaMK, MOBPEXAALWVMA NMOBEPXHOCTD,
TakK Kak B 3TOM C/llyyae BO3HMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uu.

» [lononHUTeNbHO NOAPO6HbIe YKa3aHWsi O TOM,
Kak obecrneunTb FUrMeHWNYHYI0, HafeXHYI 1
LafALLYy0/COXPaHAIOLLY0 MaTepurasnbl NOBTOP-
Hyl0 06paboTky cm. www.a-k-i.org py6puka
ny6nukaumii, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBWbHbIA yXOf 338 WNHCTPYMEH-
Tamu".

MoaroroBka Ha mecTe npumeHeHuna

» HenpocmaTtpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  €CIN
TaKoBble UMEIOTCA, PEKOMEHAYeTCA NPOMbIBaTh
NOMIHOCTbIO 06eCCoNeHHON BOLOW, Hanpumep,
npu NOMOLLM OJHOPA30BOrro WNpKULa.

» o BO3MOXHOCTW MOJIHOCTbIO YAANUTb BUAW
Mble MOCNeONepaUMOHHblE 3arpPsA3HEHUA MpK
NMOMOLL M BNaXKHOW 6€3BOPCOBON UNCTSALLEN can-
deTKN.

» TpaHCNOPTMPOBKA M3AENNA B 3aKPbITOM YyTUAN
3aLMOHHOM KOHTelHepe B npefenax 6 4 ans
OUMNCTKN 1 fe3HdeKLun.

MoproroBKa nepep oUNCTKOM

» Pa3obpaTb wu3genne nepea OUNCTKOW, CM.
LeMoHTax.

» [py mMawuHHOW ouncTke: CMOHTUPOBaTb Npo-
MbIBOYHOE COefinHeHVWe 4 Ha 3afHeM KOHLe
NOBOPOTHOW ramku 3.

Ouncrka/pesnHekumns

Cneunduyeckne yKkasaHus no TexHuke
6e30nacHOCTU BO Bpemsa 06paboTku

Bo3MoXXHO noBpexaeHne
nsgenus B pesynbrarte Npu-
MeHeHUs HeCOOTBETCTBYIO-
WX YNCTALNX 1 Ae3UHPU-
LMpYIOLWMX CPeacTB u/unn
BC/ieACTBUE CINLLIKOM BbICO-
Kol Temnepartypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa
ONsl OYNCTKU N Ae3UH-
dekuun cornacHo
VHCTPYKLUAM NPON3BO-
[uTens, Kotopble:

- KOTOpble fonyLieHbl
ANA nnacTmacc n
BbICOKOKa4YeCTBEeH-
HOW cTanu.

- HearpeccuBHbl No
OTHOLLEHMIO K NNna-
cTudukaTtopam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

» Co6niopaTb yKasaHuUA No
KOHLIeHTpauuu, Temne-
paType 1 NpoAoIKN-
TenbHOCTN 06paboTKu.

» He npeBbilwaTb Makcmn-
ManbHO fONYyCTUMYIO
TeMnepaTypy OuMnCTKN
96 °C.

OCTOPOXHO
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Aesculap®

UHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

» [1nsa npoBeaeHus BlaxkHoN 06paboTKu nsgenms

nyTem ero NOSHOTO MOTrPY>KEHUA B OUMNLLAIOLLNIN
pacTBOp WCMONb30BaTh HaANeXalime YUCTA-
wue/pesnHuuympyowmre  cpeactsa.  Ytobbl
n3bexaTb OOpa3oBaHUA MeHbl U YXyALWEHUA
3$PEKTUBHOCTY XUMNUYECKMX cpefcTs: Mepepn
NpOBEAEHNEM MALLMHHON OYUCTKU W AE3UH-
beKumn TwaTenbHO NPOMbITb M3Aenve NpPoTo-
YHOW BOAOMN.

MpwW HanMuMK Ha M3[ENNN OCTATKOB KOCTEN M
TKaHel: BbINONHUTb BPYuYHYl0 MpeaBapuTeNb-
HYIO OUMCTKY M3[eNUs C MOMOLYbIO LUETKU.

BannnanpoBaHHbIl MeTog OUNCTKU 1 Ae3nHdeKuun

PyyHas unctka c ony-

CKaHueM B Ae3nHU-

LMpyoLWmin pacTsop

B SN304R

B TecToBbIN
umnnaHTat

MopgxoaAwan yncTawasn WweTtka
OpHopa3soBbIii Wwnpud 20 mn

Crapua cywku: Micnonb3osaTtb
6e3BopcoByto candeTky um
MeAMNLMHCKUIA CKaTbl BO3AYX

Pazpen PyyHas ounctka/aesnHbekuna

1 pasgen:

W Pa3spen PyyHasa uyncTka c onycka-
Hvem B Ae3nHuUMpYloLWmii pac-
TBOP

PyyHas uncTka ynb-
TPa3BYKOM U MyTem
NOrpyeHus B Ae3nH-
duumpyoWwmii pacTsop
m SN305R

m SN320R

MaluHHan wenoyHasn
ounCTKa U TepMumye-
cKas aesnHdpekuus

B SN304R

MoaxoaAwan yncTawasn WweTtka
OpHopa3zoBbIi Wwnpud 20 mn

Crapus cywku: icnonb3osaTtb
6e3BopcoByto candeTky um
MeAMUMHCKUIA CKaTbll BO3YX

YKnagblBatb n3genue B cetua
TYI0 KOP3UHY, CreumanbHo
npeAHa3HauYeHHyo Ans npose-
LEHNA OUNCTKNM (He fonycKaTb,
YyTO6bI KaKMe-nmbo 31eMeHTbI
n3aenus octanucb Heobpabo-
TaHHbIMW).

Pazpen PyuHas ouncTka/ge3nHobekuns

1 pasgen:

B Pa3spgen PyyHas uucTka ynbTpasBy-
KOM 1 NyTeM OnycKaHuA B fie3nHOU-
LMpyloLwuin pacTBop

Paspen MawunHHaa ouncrka/gesnHoek-

umns 1 pasgen:

B Pa3pgen MawwnHHas wenoyHas
0UNCTKA N TEpMUYECKan Ae3nHpek-
uun
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MpeaBaputensHas ™
OuNCTKa BPYYHYIO Npu
MOMOLYM LLETKN 1

Mopgxoaswas yncTaAwwan weTka

OpHopa3zoBbIii Wwnpud 20 mn

Pazpen MalumHHas yncTka/nesnHoek-
LMA C NpeABapUTENbHON PYUYHON UMCT-
KOW 1 pasgen:

B YKnagbiBaTb U3fenune B ceTy
nocnegyouan MmallnH- Yknapeisa AENnE B ceT4a B Pa3gen NpepBaputenbHan YncTka
HasA WenouHas TYI0 KOP3UHY, CreLmanbHo LWETKOM BPyuHYI0
ounCTKa U Tepmunye- NpeéAHa3Ha4YeHHy1o0 AnA Npose- m P M
CKan fesvHbeKLNA [eHVA 0umMCTKY (He fomycKaTb, ashen MalmHHan wenouxan
= SN305R UTO6bI Kakne-n6o anemMeHTbl 0UNCTKa U TepMIeckan AesnHpek-
T } u3genua octanmcb Heobpabo- unAa
m Tecrosbin TaHHbIMN).
MMnnaHTaTt
MNpepBapuTenbHas B [NoaxoasAwas uncTawas wetka  Pasaen MalwmHHas uncTka/aesnHoek-
0YNCTKa BPYYHYIO Npun . VA C NpefBapuUTeNbHON PyYHOWN YMCT-
py4Hyto np m OpHopasoBsbin wnpuy 20 mn u . peasap Py
NnomMoLUu ynbTpasByKa KOW 1 pa3gen:
B YKnagbiBaTb U3fenune B ceTya

U WeTKM 1 nocneayo-
WasA MalnHHasA
LeNIoYHas O4YMCTKa 1
Tepmuyeckan Ae3nH-
dexumna

m SN320R

TYI0 KOP3UHY, CNeLmanbHO
npefHasHayeHHy1o Af1A NpoBe-
LleHUs OYNCTKM (He JonycKaTb,
YyTO6bI KaKMe-nmbo 31eMeHTbI
n3fenna octanncb Heobpabo-
TaHHbIMW).

B Paspen MNpeaBaputenbHas YncTka
YNbTPa3BYKOM U LLETKOW BPYUHYIO
B Pasgen MawwHHasA wenoyHas

0UNCTKA N TEpMUYECKan Ae3nHpek-
uun

PyuHas oumcTka/gesnHdeKkuyna

» [lepepn pyyHol fe3nHeKumen aaTb NPOMbIBOY-
HOW Bofle CTeub C M3Aenus, Ytobbl NpefoTBpa-
TUTb pasbaBneHve Ae3VHPUUMPYIOLLEro pac-

TBOpPa ee oCTaTKaMun.

» [locne pyyHoi ouncTku/AesnHeKkummn npose-
PUTb, He OCTaNNCb NN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKM

3arpA3HeHUN.

» MMpn HeobxogMMOCTM MOBTOPUTL MPOLECC

ouUnCTKIU/pe3nHdeKumn.
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Aesculap®

UHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

PyuyHas uncTKa c onyckaHvem B Ae3nHGULMpYoLWmii pacTBop

Ae3sunduumpyto- Kr

KoHueHTpaT He coaepXxunt

Wan ouncrka (xonopa- anbpgerng, peHon n yeTsep-
Has) TUYHblE aMMOHMEBblE coeaun-
HeHus; pH ~ 9%
] MpomexxyTou- Kt 1 MN-s -
Has NpombIBKa (xonog-
HaA)
1] Ae3nHdeKkuna Kt 15 M-8 KoHueHTpaT He coaepXxunt
(xonopa- anbperng, peHon n yetsep-
Has) TNYHbIE AMMOHVEBbIE Coeau-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHuaTtenbHaa Kt 1 Nno-B -
npomMbiBKa (xonopa-
HasA)
\'J Cywka Kt - - -
-B: nuTbeBas BOAa
Mo-8: NONHOCTbI0 0BECCONEHHas BoAa (AeMMHepann3oBaHHas, Mo MUKPOOMONOrMyeckum

nokKasaTenam nmerwuwan Kak MUHUMYM KayecTBa NUTLEBOW BOAbI)

Kr: KOMHaTHas Temneparypa
*PekomMeHoBaHo: BBraun Stabimed

» [MpUHATbL BO BHUMaHMNE CBEAEHMA O NMPUrOLHbIX
K MCNOMib30BaHMIO LIETKaX M OAHOPAa30BbIX
wnpuuax, CMm. BannuanmpoBaHHbI  MeToR
OUUCTKU 1 A€3UHDEKLNN.

®daszal

» [10AHOCTbIO NOrPy3nTb U3fENne B OUMLLAOWNIA
1N Aae3anHOUUMpYWNA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. lNpr 3ToM CNeguTb 3a TeMm, YToObl BCe
[OCTYNHbIe MOBEPXHOCTY BbINN CMOYEHDI.

» [lpy nomowM COOTBETCTBYIOLEN LWETKN Ouun
waTb Usgenve B pactBope A0 MOMHOMo ncyes-
HOBEHUA 3arpA3HEeHNIA.
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HenpocmaTpriBaemble  NOBEpXHOCTH,  eciu
TaKoBble MeIoTCA, oUnLLaTb NOAXOAALLeN LWeT-
KOl B TeYyeHue He meHee 1 MVH.

Mpn ouuctke cppuratb petanu (Hanpumep,
perynmpoBoOYHble BUHTbI, LIAPHWPbI U T.[4.),
KOTopble He 3apnKCMpOBaHbl HEMOABUXKHO.
3aTeMm TwWaTenbHO (He mMeHee 5 pas) NMPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU UYNCTAWMUM Ae3nHOULMpYLo-
WMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yAa MOAXOAAWMIA
OAHOPa30BbIi WNPKL,.



Qaszall

» Bce wuspgenue nonHocTblo (Bce AOCTYMHblE
NMOBEPXHOCTM) OOMbITb/MPONONIOCKaTb NPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe cABWUraTb AeTanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3apMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbI.

®aszalll

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb MPOAYKT B Ae3nHOULM
pyroLwmin pacteop.

» Mpy Ae3vHdpeKumMn caBuratb feTanu (Hanpu-
Mep, PErynnpoBOYHble BUHTbI, LLAPHWPbI U T.A4.),
KOTOpbl€e He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» B Hauane o6paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHUE
npocBeTbl COOTBETCTBYIOWMM OAHOPA30BbIM
wnpuvuem He meHee 5 pas. Mpy 3Tom cneanTb 3a
TeMm, UTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTMN ObINN
CMOUYeHbI.

QazalVv

» Bce wuspgenue nonHocTblo (Bce AOCTYMHblE
NMOBEPXHOCTM) 06MbITH/NPOMNONOCKaTh B NPOTO-
YHOW BOAE.

» [pu OKOHUYaTeNbHON MPOMbIBKE CABMraTb
netanu (Hanpumep, PeryivMpoBOYHblE BUHTHI,
LIAPHUPBbI 1 T.4.), KOTOpPble He 3apMKCUPOBaHbI
HENOABWXKHO.

» [poMmbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBY
I0LUM OHOPA30BbIM LUMPULLEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeUb OCTaTKaM BOApbI.

QPaszaV

» Ha cragum cywkn ocywutb u3genue npu
NoMowWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOTaTeNbHbIX
cpenctB (Hanpumep, candeTkn, CKaTbli BO3-
Ayx), CM. BannnanpoBaHHbIN MeTof OUNCTKN 1
nesnHdekumn.
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Aesculap®
UHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

PleHaﬂ YNCTKa YNIbTPa3BYKOM N NyTeM ONyCKaHUA B Ae3IIIH¢IIII.WIpyIOI.I.|IIII7I pacTBop

YnbTpasBykoBas KoHueHTpaT He cogepxnT
ouuncrka (xonop,- anbperng, peHon n yeTsep-
HasA) TUYHblE aMMOHWEBbIE Ccoean-
HeHus; pH ~ 9%
1} MpomexyTouHasa Kt 1 M-8 -
npombiBKa (xonopa-
HaA)
1] Ae3uHdeKkuna Kt 15 N-s KoHueHTpaT He coaepxnt
(xonog- anbperna, peHon n yeTsep-
HasA) TWYHblE aMMOHVEeBble coeau-
HeHua; pH ~ 9%
v OKoHuYaTenbHasa Kt 1 Nno-B -
npombiBKa (xonoga-
HasA)
\'J Cywka Kt - - -
-B: MuTtbeBas Boga
MNo-B: MonHocTblo o6ecconeHHaa Bofda (AeMUHepanM3oBaHHas, MO MUKPOOBMONOrMYECKM
roKasaTensam NMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NTbeBOI BOAbI)
Kr: KomHaTHaA TemnepaTypa
*PekomMeHoBaHo: BBraun Stabimed
» [pUHATL BO BHMMaHMe CBeieHUA O MPUrofHbIX Mpy nomowwy COOTBETCTBYIOWEN LWETKN O4n
K MCNONb30BaHMIO LWeTKax M O[HOPa3oBbIX WaTb U3genme B pactBope A0 MOMHOro Mcyes-
wnpuyax, cMm. BannupgupoBaHHbIi  meTOA HOBEHUA 3arPA3HEHMN.
OUNCTKM U fe3nHbeKumnm. HenpocmaTpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecnun
®azal TaKOBble UMEIOTCA, OUMNLLATb MOAXOAALLEN LeT-
KO B TeueHune He MeHee 1 MUH.
» OuncTuTb n3penve B YNbTPa3BYKOBOW BaHHe

(yactoTa 35 KklU) B TeueHue He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3TomM cnegnTb 3a Tem, YTO6bI BCE JOCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU GblIn MOABEPrHyTbl 0bpa-
60TKe 1 He 6blIo NPEenATCTBUI ANA NPOXoXKae-
HUA yNnbTpasByKa.
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Mpu oumcTke capuratb Aetanu (Hanpumep,
pEryfiMpoBOYHbIE BUHTHI, LIAPHWPLI U T.4.),
KoTopble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.
3aTem TwWaTesnbHO (He mMeHee 5 pas) MPOMbITb
5TV MOBEPXHOCTU UUCTAWMUM Ae3uHOULMpYIo-
WMM  PacTBOPOM, WCMONb3yAa MOAXOAAWMIA
O[HOPA30BbIN WNPUL.



Qaszall

» Bce wuspgenue nonHocTblo (Bce AOCTYMHblE
NMOBEPXHOCTM) OOMbITb/MPONONIOCKaTb NPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe cABWUraTb AeTanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3apMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbI.

®aszalll

» [lonHoCTbio NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3nHGULm-
pyroLwmin pacteop.

» Mpy Ae3vHdpeKumMn caBuratb feTanu (Hanpu-
Mep, PErynnpoBOYHble BUHTbI, LLAPHWPbI U T.A4.),
KOTOpbl€e He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» B Hauane o6paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHUE
npocBeTbl COOTBETCTBYIOWMM OAHOPA30BbIM
wnpuvuem He meHee 5 pas. Mpy 3Tom cneanTb 3a
TeMm, UTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTMN ObINN
CMOUYeHbI.

QazalVv

» Bce wuspgenue nonHocTblo (Bce AOCTYMHblE
NMOBEPXHOCTM) OOMbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [pu OKOHUYaTeNbHON MPOMbIBKE CABMraTb
netanu (Hanpumep, PeryivMpoBOYHblE BUHTHI,
LIAPHUPBbI 1 T.4.), KOTOpPble He 3apMKCUPOBaHbI
HENOABWXKHO.

» [poMbITb BHYTPEHHME NPOCBETbl COOTBETCTBY-
I0LUM OHOPA30BbIM LUMPULLEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeUb OCTaTKaM BOApbI.

QPaszaV

» Ha cragum cywkn ocywutb u3genue npu
NoMowWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOTaTeNbHbIX
cpenctB (Hanpumep, candeTkn, CKaTbli BO3-
Ayx), CM. BannnanpoBaHHbIN MeTof OUNCTKN 1
nesnHdekumn.
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Aesculap®
WHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

MawmnHHasa ouncrtka/gaesnHexuymnsn

YkasaHue Ykasarue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgexkyuu OosnxeH [pumeHaemelli nNpubop 018 OYUCMKU U Oe3UHpek-
uMems nposepeHHylo cmeneHb 3(geKmusHoCMU  Yuu HeobXoOUMO pe2ysIipHO NPo8epaMb U NPOBO-
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE). 0umb e20 mexHuUYecKoe 06C/TyXUBaHuUe.

MawunHHasa ujesio4yHada OUNCTKa U TepmMmnyeckas AGBMHCI)GKI.WIH
Tun npubopa: MNpubop ofgHOKaMepPHbIN AR OUNCTKI/Ae3UHPeKLn 6e3 ynbTpasByka

MNMpeaBaputennb- <25/77
Has NPOMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHUEHTpaT, WenoyHoii:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MNAB <5 %
B Pabouuii pactBop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTtounaa  >10/50 1 Nno-B -
npombIBKa
v TepmopesuHdpek- 90/194 5 Nno-B -
yus
v CywkKa - - - CornacHo nporpamme npubopa
LNA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKumn
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-8: NosIHOCTbIo obecconeHHas Bofa (AeMMHepann3oBaHHasA, Mo MMKPOOMONOrNYecKnm

roKasaTesisim MeloLLas Kak MMHUMYM KauyecTBa NTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MaWmWHHOW OYNCTKW/Ae3nHPeKLMn npo-
BEPWTb, HE OCTaNNCb NN Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKM 3arpA3HeHNIA.
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MalwwvHHaa YyncTKka/gaesnHdeKkyna c npeaBapuTeNbHON PYYHOWN YNCTKON

YkazaHue

Mpubop 0518 oyucmku U Oe3uHgeKyuu OosKeH
umems nposepeHHylo cmeneHb 3ppekmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

MpepBapuTenbHas UNCTKA WETKOI BPYUHYIO

YkaszaHue

MpumeHsaemeil npubop 018 OHUCMKU U Oe3UHpeK-
Yuu Heobxo0UMO pezysiipHO nposepsms U NPoe8o-
0umb e20 mexHuUYecKoe 06C/TyXUBaHuUe.

®asa LWar T t KoHuy. KauvectBo Xumwusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI

I AesnHdunuyn- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXunT
pyto- (xonog- anbperng, peHon n yetsep-
wasn Has) TUYHblE aMMOHKEBbIE COean-
Ouuncrka HeHus; pH ~ 9*

] MonockaHue Kt 1 - M-8 -

(xonop-
Has)
-B: lMnTbeBas Boaa

KT:

KomHaTHas Temnepatypa

*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed

>

MpVHATL BO BHYMaHWeE CBEAEHNA O NMPUrOAHbIX
K UCMOMb30BaHMIO LIETKaX M OAHOPA30BbIX
wnpuuax, CMm. BannuanmpoBaHHbI  MeToR
OUNCTKN U Ae3nHdEKLUN.

Qaszal

>

MonHoCTbIo NOrpy3nTb U3Aenne B OUNLLAIOLLNIA
1N ae3anHOUUMpYWNA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. Mpr 3TOM CNeguTb 3a Tem, YToGbl BCE
ZLOCTYMHbIe MOBEPXHOCTH ObIIN CMOYEHDI.

Mpy nNomMowmM COOTBETCTBYIOLEN LWETKU Oun
WaTb U3genne B pacTBOpe A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHWA 3arpPsA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecin
TaKOBblE MMEITCA, OUMLLATb NOAXOAALLEN LWeT-
KOW B TeYEeHNEe He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke casuratb fetanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BUWHTbI, LIAPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.

» 3atem TwWaTenbHO (He mMeHee 5 pa3) NpPombITb
3TV MOBEPXHOCTU YUCTAWMM Ae3nHPULMpPYio-
MM  PacTBOPOM, WCMONb3ysa MNOAXOAALNIA
OAHOPa30BbIi WNpKL,.

Gaszall

» Bce wu3pgenue nosnHocTblo (BCe AOCTYMHblE
NOBePXHOCTN) OOMbITL/MPONONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep,
perynuMpoBOYHble BUWHTbI, LAPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
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Aesculap®
UHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

I'IpeABapwreanaﬂ YNCTKa YNIbTPa3ByKOM n weTKom BPYUHYIO

YnbTpasByKoBas KoHLeHTpaT He copepXuTt
ouncTKa (xono,q— anbperua, GeHon n yetTsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBble coe-
AnHeHus; pH ~ 9%
] MonockaHne Kt 1 MN-s -
(xonoa-
HaA)

MN-s:
Kr:

MuTtbeBas Boga
KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

>

an/IHFlTb BO BHMMaHMe cBeeHnA O NpUroaHbix
K MNCNonb3oBaHMIO LWeTKax W OAHOPa3oBbIX
wnpuuyax, Cm. Baﬂﬂl/lﬂl/lpOBaHHbllh meTton
OUYNCTKN N ﬂ€3I/IH¢eKL|,I/II/I.

®daszal

>

OuncTUTb M3penue B YNbTPasBYKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KlU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3TomM cnegnTb 3a Tem, YTO6bI BCE JOCTYN-
Hble MOBEPXHOCTU GblIn MOABEpPrHyTbl 0b6pa-
60TKe 1 He 6blIo NPEenATCTBUI ANA NPOXoXKae-
HUA ynbTpasByKa.

Mpy nomowwmn COOTBETCTBYIOLWEN LWETKU Ooun
WaTb U3genune B pacTBope A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecnu
TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALEN LWeT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MVH.

MNpun ouunctke cpBuraTb Aetann (Hanpumep,
pPerynnpoBOYHbIe BWHTbI, LWAPHUPLI ¥ T.4.),
KOTOpble He 3adNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.
3atem TWaTtenbHO (He MeHee 5 pas) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YUCTALMUM Le3nHPULUPYIo-
LWMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.
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®Qazall
» Bce n3genne noJIHOCTbO (Bce AOCTYyNHbIE

NOBEPXHOCTM) OBMbITb/NPONONOCKaTb NPOTO-
YHOW BOZON.

» [Mpy npombiBKE CABWraTb AeTanu (Hanpumep,

pPerynnpoBoYHble BWHTbI, WapHUPbLI ” T.A.),
KOTOpble He 3a¢l/IKCVIpOBaHbI HENOABMXKHO.



MawunHHas WenoyHas ouncTka n Tepmuyeckasn aesnHdekuus
Tun npubopa: Npnbop ogHOKAMEPHDI AN OUNCTKW/Ae3nHdeKkumnn 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurtennb- <25/77
HasA NpoMbIBKa

Il Ouuncrka 55/131 10 Nno-B ] KOHLleHTpaT, LeNoYHoM:
- pH~13
- aHuoHunyeckue MNAB <5 %
m Pabouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
11} MpomexyTouHasa >10/50 1 Nno-B -
NpombiBKa
\" TepmopesunHpek- 90/194 5 Nno-B -
uua
\'J Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa ans
OUNCTKN 1 Ae3nHdeKLyun
MN-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHaa BoAa (AeMUHepanv30BaHHasA, Mo MUKPOBMONOrMyecKnm

NoKasaTenam nMmerulaa Kak MUHUMYM KayecTBa NUTbEBOM BO,ElbI)

*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MaWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-

BEPUTb, HE OCTalIMCb N Ha NOBEPXHOCTAX

OCTaTKU 3arpA3HEeHNI.
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Aesculap®

UHcTpymeHTbl TSPACE PEEK/TSPACEXP

KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog 1 Npo-
BepKa

MoBpexpaeHue (ncTupaHne
meTanna/ppuKuymoHHan
KOppo3usA) usaenuvs no npu-
YMHe He OCTaTOYHOMN
cmaskn!

» [lepeknioyaTtenb 1 NoBo-
POTHYIO raiiKy Ha ycTaHo-
BOYHOM MHCTPYMEHTe
SN305R nepep npoBep-
Kol Ha pyHKLMOHaNb-
HOCTb CMasaTb cneyu-
aNbHbIM Maciom,
NPUroAHbLIM ANA UCMONb-
30BaHUA C y4eTOM
meToAa cTepunmnsayum
(Hanpumep, ansa crepum-
nu3auun Nnapom ucnonb-
30BaTb MaCNAHbIN cnpen
STERILIT® JG600 nnn
macno STERILIT® JG598).

OCTOPOXHO

» [laTb OCTbITb M3[€NMI0 A0 KOMHATHON Temnepa-
Typbl.

» Kaxpgbli pa3 nocne NpoBeAeHUA O4YMCTKU,
fe3NHPEKLUN 1 CYLLKM NPOBEPATb UHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTeNeHb YNCTOTbl, GYHKLMOHaNb-
HOCTb W Hanuuve NOBpeXAeHWI, Hanpumep,
npoBepKa M30MALMY, NPOBEPKa Ha Hanuuue
NoABEPrNXCA KOPPO3NKN, He3aKpemneHHbIX,
M30THYTbIX, Pa3buTbIX, MOKPbLITbIX TpewmHamu,
M3HOLLEHHbIX 11 O6IOMUBLLNXCA AeTaneil.

> Bbicywutb u3fenue, ecim OHO MOKPOEe Wiu
BNlaXKHOeE.

» Ecim Ha um3genum ocTanocb 3arpasHeHwue,
3aHOBO OUNCTUTb 1 NPOAE3NHOULNPOBATD €ro.

» [poBepuTb n3aenue Ha GyHKLMOHANIbHOCTb.
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» [oBpexaeHHble U3[ennA UNn Usfenua c Hapy
WEHHBbIMM GYHKLUAMU Cpasy >Ke OTCOpTMPO-
BaTb W HanpaBWTb B TeXHWUYECKYlo Cnyxby
Aesculap, cm. CepBsucHoe obcnyKrBaHue.

» CobpaTb pa3obpaHHOe n3genve, ctM. MoHTax.

» [MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C iPYrMMM N3e-
NVAMM, OTHOCALLMMICA CIOAA Xe.

YnakoBKa

» OTob6paTb u3genMe B COOTBETCTBYIOLLYIO
eMKOCTb JJ1fl XpaHeHWsi U NONIOXKUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CETUaTylo KOP3WHY. Ybenmtbea,
UTO peXyLuMe YacTy 3aLmLLeHbl.

» CeTyaTble KOP3VHbI YNMaKoBaTb B COOTBETCTBUN
C TpeboBaHMAMU MeTofa CTepunv3auun
(Hanpumep, B KOHTelHep Aesculap gna ctepu-
nvsayun).

» Y6eanTbcsi B TOM, UTO yrnakoBKa 3aliMuiaeT oT
NMOBTOPHOrO 3arpA3HeHWs n3fenve BO Bpems
XpaHeHus.

Crepunusauus napom

Ykasarnue
YcmaHosouHebit uHcmpymeHm SN305R mMoxHO cme-
puau308ame MoJsIbKO 8 pasobpaHHoOM sude.

» Y6eanTbcsA B TOM, UTO CTEPUNM3YIOWNIA COCTaB
MMeeT [OCTYN KO BCEM BHELIHUM 1 BHYTPEHHUM
NMOBEPXHOCTAIM (HanpumMep, OTKPbIB BEHTWN 1
KpaHbil).

» BannupgmpoBaHHbI MeTof CTepunusaunm
- Pasb6epute nspenue
- Crepunusauusi B napoBom $OpBaKyyMHOM

cTepunusatope
- TMMaposon ctepunuszatop cornacHo DIN EN
285 yteepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- B napoBoMm GopBaKyyMHOM cCTepunmsatope
npwu 134 °C, B TeueHne 5 M1H.



» [py ofHOBPEMEHHON CTepUNMN3aLnn HeCKOMb-
KUX W3Aenvin B OJHOM MapoBOM CTepUM3a-
Tope: y6eanTbCa, YTO MaKCMManbHO [OMycTu-
MaA 3arpyska MapoBOro crepunusatTopa He
NpeBbIWAET HOPMY, YKasaHHyl0 NpousBoanTe-
nem.

XpaHeHne

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHWULAEMON ANA
MUKPOOPraHM3MOB YMaKoBKe 3alUTUTb OT
MbIAIY U XPAaHUTb B CYXOM, TEMHOM NOMELLEHNM C
paBHOMepHOW TemnepaTypon.

CepBucHoe o6cnyknBaHume

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHNA

n/unn c6oes B pabore!

» Henb3a BHOCMTDb Kakne-
nu6o TexHuYyeckne nsme-
HeHVA B n3penue.

BHUMAHME

» [ina npoBefeHus paboT No cepBrcHOMY 06cny
XKMBaHUIO U TEXHNYECKOMY YXOAy obpallantecb
B npeActaBuTenbctBo  B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXu1BaHUs.

Mogandukauumn MearnKo-TeXHNYEeCKoro o6opyosa-

HVA MOTYT MPUBOAUTL K MOTepe MnpaBa Ha rapaH-

TUIHOE OBCNYXXMBaHME, a TaKKe K NpeKpaLleHunio

LeNCTBUA COOTBETCTBYIOLUX AOMYCKOB K KCMya-

Taumn.

Appeca cepBUCHBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca Apyrux cepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb
Mo BbllleyKasaHHOMY aipecy.

Yrnnusaumna

» Hanpaenss nsgenve, ero KOMMOHEHTbI Y UX yra-
KOBKY Ha YTUNM3aLMIo UM BTOPUUHYIO Nepepa-
60TKy, 0bA3aTenbHO cobnofanTe HalyMoHasb-
Hble 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Aesculap®
Nastroje TSPACE PEEK/TSPACEXP

Legenda

Zavadéci nastroj SN305R (smontovany)
Zavadéci nastroj SN305R (demontovany):
Trubice

Spina¢

Otocnda matice

Proplachovaci pfipojka

Kolik

Tycka

Dvojita ploska

Kladivo SN320R

Zku3ebni implantat

Plnici drzak SN304R

Mo ON®UDWN=T>

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vdeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte pravodni doku-
mentaci

Datum vyroby

Pfipojeny implantat

Odpojeny implantat

Rozsah platnosti

» Navody k pouZziti jednotlivych vyrobkd a informace
k materidlové snasenlivosti viz téZz extranet
Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com
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Ucel pouziti

Nastroje TSPACE PEEK/TSPACE*® se pouzivaji k zava-
déci zkuSebnich implantatl a implantatl TSPACE PEEK
(tfeti generace) a TSPACE® do hrudnébederni patefe.
Zavadéci nastroj SN305R se pouziva k implantaci
implantatl a k urceni velikosti implantatd zavadénim
zkusebnich implantati do meziobratlovych prostor.
Kladivo SN320R se pfipoji k zavadécimu nastroji. Kla-
divo se pouziva k vytloukani zkusebnich implantatl z
meziobratlového prostoru nebo k revizi implantato.
Plnici drzak SN304R se pouziva k pfidrzeni implantatu
na operacnim stole v priibéhu pInéni vnitiniho okénka
kostnim materialem.

Dodavané velikosti

Kat. ¢. Nazev
SN304R PInici drzak TSPACE PEEK/TSPACEX®
SN305R Zavadéci nastroj
TSPACE PEEK/TSPACEX®
SN320R Kladivo TSPACE PEEK/TSPACE*®




Zkusebni implantaty
TSPACE PEEK/TSPACE*® 26 mm

Zkusebni implantaty
TSPACE PEEK/TSPACE*® 34 mm

Kat. ¢.  Nazev Kat. ¢.  Nazev

SN322R  Zkusebniimplantdt 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R  ZkuSebni implantat 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R  ZkuSebni implantat 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R  Zkusebni implantat 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R  ZkuSebni implantat 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R  Zkusebni implantat 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R  Zku3ebniimplantat 5° 26 x 11,5x 10 mm SN385R  Zkusebniimplantat 5° 34 x 11,5x 10 mm
SN326R  ZkuSebniimplantat5°26x11,5x 11 mm SN386R  ZkusSebniimplantat5°34x11,5x 11 mm
SN327R  ZkuSebniimplantat5°26x11,5x 12 mm SN387R  Zkusebniimplantat5°34x 11,5x 12 mm
SN328R  Zku3ebniimplantat5°26x 11,5x 13 mm SN388R  Zkusebniimplantat 5°34x 11,5x 13 mm
SN329R  ZkuSebniimplantat 5°26x11,5x 14 mm SN389R  Zkusebniimplantat5°34x 11,5x 14 mm
SN330R  Zkusebniimplantat5°26x11,5x 15 mm SN390R  Zkusebniimplantat5°34x 11,5x 15 mm
SN332R  Zku3ebniimplantat5°26x11,5x 17 mm SN392R  ZkuSebniimplantat 5°34x 11,5x 17 mm

Zkusebni implantaty
TSPACE PEEK/TSPACE*® 30 mm

Kat. ¢.

SN352R

Nazev

Zku3ebni implantat 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R
SN354R

Zku3ebni implantat 5° 30 x 11,5 x 8 mm

Zku3ebni implantat 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R

Zku3ebniimplantat 5°30x 11,5x 10 mm

SN356R
SN357R

Zku3ebniimplantat 5°30x 11,5x 11 mm

Zku3ebniimplantat 5°30x 11,5x 12 mm

SN358R

Zku3ebniimplantat 5°30x 11,5x 13 mm

SN359R
SN360R

Zku3ebniimplantat 5°30x 11,5 x 14 mm

Zku3ebniimplantat 5°30x 11,5x 15 mm

SN362R

Zkusebniimplantat 5°30x 11,5x 17 mm

Bezpecna manipulace a priprava k
pouziti

>

Vyrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkudenosti.

Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle né¢j
a uschovejte si ho.

Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu pou-
7iti, viz Ugel pouziti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vy¢istéte (ru¢né
nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouzity vyrobek skla-
dujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
trebené a odlomené éasti.
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Aesculap®
Nastroje TSPACE PEEK/TSPACEXP

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poSkozené dily okamZité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily.

Obsluha

Nebezpedi urazu a/nebo
nespravné funkce!
VAROVANi » Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.

Nebezpedi poranéni pfi pouziti
vyrobku mimo zorné pole!

VAROVANI » Vyrobek pouzivejte pouze
pod vizualni kontrolou.

Pfiprava luzka implantatu

Nebezpedi poranéni nervi, cév
a tkani ostrymi nastroji!
VAROVANI » V prubéhu operace pra-
cujte zvlasté opatrné, aby
jste zabranili vzniku pora-
néni.

» Resekujte fasetovy kloub.
Otevrete prostor meziobratlové ploténky.

v

» Obnovte vySku meziobratlové ploténky pomoci dis-
traktord.

» Prostor meziobratlové ploténky vy¢istéte s pouzi-
tim rongerd, ostrych Izic a kyret.

» Popfipadé aplikujte kostni material.
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Urceni vysky implantatu s pouzitim zku-
Sebniho implantatu

Uchopeni zkusebniho implantatu nasazovacim
nastrojem

» Oto¢te oto¢nou matici3 na nasazovacim
nastroji A proti sméru hodinovych rugicek (ve
sméru "loosen"), aby se tytka 6 posunula dopfedu,
viz Obr. 1.

256 3

!

Obr. 1 Pohled na zavadéci nastroj zblizka, spina¢ ote-
vieny
» Pripojte zkudebni implantat D dvojitou plosku 7
nasazovaciho nastroje A, viz Obr. 2. Pfitom dbejte
na vyrovnani zkusebniho implantatu (orientace
podle popisku na nasazovacim nastroji).



» Otacejte otocnou matici 3 na zavadécim nastroji A
ve sméru hodinovych ruci¢ek (smér “fix") do upnuti
zkusebniho implantatu, viz Obr. 4.

25 3

Obr. 4 Detailni snimek zavadéciho nastroje, upnu-
tého zkudebniho implantatu/implantatu

o S

Obr. 2 Pfipojeni zkuSebniho implantatu na zavadéci

nastroj » Ruéné zkontrolujte, zda zkuSebni implantat pevné
sedi.
Upozornéni
Spinacem 2 Ize otdcet teprve tehdy, aZ je tycka v pfedni  Zavedeni zkuSebniho implantatu
poloze a cely kolik  je vidét ve spinaci. » Nasadte zkusebni implantat D pomoci zavadéciho

nastroje 1 pfimo (v poloze pod tGhlem 0°) do pfi-
praveného lGzka implantatu. Pfitom opatrné tlucte
25 3 kladivem na narazovou plochu otoéné matice 3.

» Postup otaceni zkuSebnim implantatem D:

- Otacejte otocnou matici 3 lehce proti sméru
hodinovych ruci¢ek (smér "loosen"). Pfitom
zajistéte, aby byl kolik 5 i nadale mimo
spina¢ 2.

- Zkusebni implantat D dale zatluéte kladivem do
pozadované polohy.

» Zkontrolujte polohu zkusebniho implantatu D rent-
genovou kontrolou v pribéhu operace.

» Otocte spinatem 2 doprava (smér @), viz Obr. 3.

Obr. 3 Pohled na zavadéci nastroj zblizka, spina¢
zavieny

» Drzte zkuSebni implantat D v poloze 0° na zavadé-
cim nastroji A, viz Obr. 8.
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Vyjmuti zkugebniho implantatu Zavedeni implantatu do lazka implantatu
» Primontujte kladivo C na zavadéci nastroj A, viz
Obr. 5. Uchopeni implantatu zavadécim nastrojem
» Zvolte implantat odpovidajici velikosti zkuSebnimu
implantatu.
» Implantat s ochrannym obalem vyjméte ze steril-
niho obalu.

» Implantat a v ochranném obalu nasufite na dvoji-
tou plosku 7 zavadéciho nastroje A, viz Obr. 7. Pfi-

Obr.5 Montaz kladiva na zavadéci nastroj tom dbejte na vyrovnani implantatu (orientace
podle popisku na zavadécim nastroji).

» Zkusebni implantat D opatrné vytlucte kladivem C
z prostoru meziobratlové ploténky, viz Obr. 6.

. S Lo ) Obr. 7 Pfipojeni implantatu na nasazovaci nastroj
0br. 6 Vytlu€eni zku3ebniho implantatufimplantatu

kladivem Legenda )
» Odpojte kladivo C od zavadéciho nastroje A. @ Implvantat‘ . . .
» Otocte spinatem 2 doprava (smér @), viz Obr. 3.
Odpojeni kladiva od zavadéciho nastroje » Drzte implantat v poloze 0°, viz Obr. 8.

» Otdacejte oto¢nou matici 3 proti sméru hodinovych
ru¢i¢ek (smér ,loosen”), dokud se nebude kolik 5
nachazet zcela ve spinadi 2, viz Obr. 3. Pritom
dbejte na to, aby kolik 5 nezablokoval spina¢ 2.

» Otocte spinatem 2 doleva (smér &), viz Obr. 1.

» Vyjméte zkuSebni implantat. Obr. 8

» Pripadné postup opakujte s implantatem nejblizsi
dalsi velikosti az do urceni spravné velikosti
implantatu.

"“‘““I\_

| B

A

Implantat v poloze 0°

» Otacejte oto€nou matici 3 na zavadécim nastroji A
ve sméru hodinovych ruciéek (smér: “fix") do
upnuti implantatu, viz Obr. 4.

» Odstranite z implantatu ochranny obal.

» Ruéné zkontrolujte, zda implantat pevné sedi.
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NaplInéni implantatu kostnim materialem
(volitelné)

» Vlozte implantat a do plniciho drzaku E, viz Obr. 9.

L ————
o
Obr.9 Implantat v plnicim drzéku
» Zatlacte kostni Stépy a nadhradni kostni material s

Pfitom dbejte na délku implantatu (popisek na
pinicim drzaku: L26/L30/L34).

-

L34

pouzitim tlouku dodaného v sadé¢ do vnitfniho
okénka implantatu a. Zajistéte pfitom, aby tlouk
neposkodil povrch implantatu.

Zavedeni implantatu

>

Nasadte implantat a pomoci zavadéciho nastroje A
pfimo (v poloze pod Uhlem 0°) do pfipraveného
[Gzka implantatu. Pfitom opatrné tlu¢te kladivem
na narazovou plochu otoéné matice 3.

Obr. 10 Zavedeni implantatu do Ilzka implantatu
>

>

>

Postup otaceni implantatem a:

- Otacejte oto¢nou matici 3 lehce proti sméru
hodinovych ruci¢ek (smér "loosen"). Pfitom
zajistéte, aby byl kolik 5 i nadale mimo
spinac 2.

- Implantat a dale zatluéte kladivem do pozado-
vané polohy.

Zkontrolujte polohu implantatu a rentgenovou

kontrolou v pribéhu operace.

Jakmile je dosazena koncova poloha (viz Obr. 11):

Otacejte oto¢nou matici 3 proti sméru hodinovych

ru¢icek (smér ,loosen"), dokud se nebude kolik 5

nachazet zcela ve spinadi 2, viz Obr. 3. Pfitom

dbejte na to, aby kolik 5 nezablokoval spina¢ 2.

Obr. 11 Implantat v koncové poloze

>
>

Otocte spinaéem 2 doleva (smér @), viz Obr. 1.
Zavadéci nastroj A opatrné vytdhnéte z
implantatu a. Zabrante pfitom naklopeni nebo
naklonéni nastroje.

Aplikujte kostni nebo nahradni kostni material
okolo implantatu a.
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Odstranéni implantatu v pribéhu operace

Kdyz je dle nazoru chirurga nutno v priibéhu operace

implantat odstranit, postupujte podle nasledujicich

krokU:

» Zkontrolujte polohu
nastroje A, viz Obr. 1.

» Zavadéci nastroj A pfipojte in situ na implantat a,
viz Obr. 7.

» Otocte spinatem 2 doprava (smér @), viz Obr. 3.

» Pfimontujte kladivo B na nasazovaci nastroj A, viz
Obr. 5.

» Implantat a opatrné vytluéte kladivem C z prostoru
meziobratlové ploténky, viz Obr. 6.

k pfipojeni zavadéciho

Demontaz

Zavadéci nastroj SN305R

» Otacejte otonou matici 3 proti sméru hodinovych
ru¢icek (smér “loosen").

» Otocte spinatem 2 doleva (smér @), viz Obr. 1.

» Otacejte oto¢nou matici 3 ve sméru hodinovych
ruci¢ek (smér “fix"), dokud se tycka 6 neuvolni ze
zavitu.

» \iytahnéte tycku 6 z trubice 1, viz Obr. 12.

16
\

|

wibip=iin

1]

Obr. 12 Zavadéci nastroj demontovany

Montaz

» Otocte spinacem 2 doleva (smér ).

» Zasunte ty¢ku 6 do trubice 1, viz Obr. 12.

» Otocéte otocnou matici 3 proti sméru hodinovych
rucicek (ve sméru "loosen”), aby se tycka 6 posu-
nula dopredu, viz Obr. 1.
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Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

DodrzZujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také vlastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte
votdzkdch dpravy vyrobki aktudlné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim &isté-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésSnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku muZe byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest upravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici tpravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskuteéni zdvérecnd sterilizace, je nutno
pouZzit virucidni desinfekéni prostfedek.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materid-
lové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https.//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.



Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou €isténi

zkomplikovat resp. eliminovat jeho U¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a

upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfedcisténi >45 °C a nemély pouzivat
7adné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostredkd nebo zaklad-

nich &isticich prostfedkd mdze mit za nasledek che-

mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-

ridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a

sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniceni
vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potfeby dosuste.

Smi se pouZivat pouze pfezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost materiall. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodr-

zovat. V opacném pfipadé¢ mohou nastat nasledujici
problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku
muze dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K CiSténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoze jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné
opétovné Upravé Setrné vici materidlu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
JVerdffentlichungen  Rote Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péte o nastroje”.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s
pouzitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Upiné
odstrante vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred cisténim

» Viyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

» P¥istrojnim Cisténi: Pfimontujte proplachovaci pfi-
pojku 4 na zadni konec oto¢né matice 3.
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Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu
upravy

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouZiti nevhodnych
POZOR éiftl’cicoh/desinfekvrérn'ch proj

stfedkt a/nebo pfilis vysokych

teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekéni prostiedky podle
pokynu vyrobce,

- pFipustné pro plasty a
uslechtilou ocel

- které nenapadaji zmék-
covaci prisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnou teplotu ciSténi
96 °C.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni ucinnosti chemie
procesu: Pred strojnim ¢&isténim a desinfekei vyro-
bek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

» V pfipadé zbytkd kosti nebo tkani na vyrobku: Vyro-
bek precistéte ru¢né kartacem.
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Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Ruéni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim
B SN304R

B Zkudebni implantat

Ru¢ni ¢isténi ultrazvu-

Vhodny ¢istici kartac

Stfikacka na jedno pouZiti 20 ml

B Faze suseni: PouZijte utérku

nepoustéjici vlas nebo medicinsky
stlaéeny vzduch

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-

pitola:

B Kapitola Ruéni ¢isténi a desinfekce
ponofenim

® Vhodny &istici kartaé Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-
Ife"] a desinfekce pono- | Strikacka na jedno pouziti 20 ml pitola:
renim . Fi seni: Pousiite utérk B Kapitola Ruéni ¢isténi ultrazvukem a
m SN305R aze Slfsf't“', ouzyjte uter u i desinfekce ponofenim
nepoustéjici vias nebo medicinsky
W SN320R stlaceny vzduch
Strojni alkalické ¢iSténia  m Vyrobek ukladejte do sitového Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a pod-
tepelna desinfekce koge vhodného k &igténi (zabrafite  kapitola:
B SN304R vzniku oplachovych stinG). B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelnd desinfekce

Ruéni pred¢isténi kar- B Vhodny distici kartaé Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢-
tack.er‘n a na}sle'd[ls o m Stéikatka na jedno pousiti 20 ml nim pred¢isténim a podkapitola:
strojni alkalické Cisténi a . o L m Kapitola Ruéni pred¢isténi kartackem
tepelna desinfekce B Vyrobek ukladejte do sitového Kanitola Stroini alkalické &isténi
® SN305R koe vhodného k ¢isténi (zabrante = Kapitola tr-oml alkalicke cisteni a

o ) vzniku oplachovych stin). tepelna desinfekce
B Zkudebni implantat
Ruéni pfed¢iSténi ultra-  m Vhodny ¢istici karta¢ Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekee s ru¢-

zvukem a kartackem a
nasledné strojni alka-
lické ¢isténi a tepelna
desinfekce

m SN320R

m Strikacka na jedno pouziti 20 ml

Vyrobek ukladejte do sitového
kose vhodného k &isténi (zabrante
vzniku oplachovych stind).

nim pred¢isténim a podkapitola:

B Kapitola Ruéni pred¢isténi ultrazvukem
a kartackem

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelnd desinfekce
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Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred rucni desinfekci nechejte z vyrobku dosta-
teéné€ okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zre-
déni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizudIné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopa-
kujte.

Rucni ¢iSténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢is-

Koncentrat neobsahujici

téni (chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1 Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici
(chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9*
\" Zavérecny oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed
» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup Cisténi a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny vSechny pristupné povrchy.
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» Vyrobek ¢istéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartac¢em.



» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista diikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponorte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby pUsobeni
vhodnou jednorazovou stfikatkou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namodeny viechny
pristupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuSte vyrobek s pouzitim vhodnych
pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.
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Rucni ¢iSténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové cisténi

Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
[} Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich karta-
¢ich a jednorazovych strikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a desinfekce.

Faze |

» \iyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat
na to, aby vSechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacéem.
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» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu &isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

» \lyrobek duakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.



Faze Il

>
>

Viyrobek uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen na zac¢atku doby pUsobeni
vhodnou stfikaékou na jedno pouziti nejméné
5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

>

>

Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouZiti nejméné 5 krat.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

>

Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych
pomocnych prostfedkii (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup Cisténi a desin-
fekce.
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Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekcni pristroj musi mit ovéfenou ucin-  PouZzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé  udrZovany a kontrolovany.

normy DIN EN ISO 15883).

Strojni alkalické CiSténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25(77
I Cisteni 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50% aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu &isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém cisténi a desinfekei zkontrolujte
vdechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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Strojni ¢iSténi/ desinfekce s ruénim pfedéisténim

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekcni pristroj musi mit ovéfenou ucin-  PouZzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé  udrZovany a kontrolovany.

normy DIN EN SO 15883).

Rucni predcisténi kartackem

Desinfekéni Koncentrat neobsahujici alde-
cisténi [chladno} hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych disticich karta-  Faze Il
Cich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany  p \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

postup &isténi a desinfekce. tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).
Faze | » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohy-

» Vyrobek Uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimaln€ na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

bujte.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym cisticim kartaéem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu Cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.
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Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové Cisténi Koncentrat neobsahujici alde-
[chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Eisticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a desinfekce.

Faze |

» \iyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotebi dbat
na to, aby vSechny pfistupné plochy byly namocéeny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim G¢inkem, minimainé v3ak
5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v prib&hu proplachovani pohy-
bujte.
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Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
M pracovn roztok 0,5 %
- pH~11"
]l Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekei zkontrolujte
viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou

zbytky.
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Kontrola, udrzba a zkousky

A

POZOR

Nebezpedi poskozeni

(.zazrani" kovii/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pFi

nedostate¢ném promazani!

» Spinac a oto¢nou matici na
zavadécim nastroji
SN305R promazte pred
funkéni zkouskou olejem
vhodnym pro pouzity
postup sterilizace na ozna-
cenych mistech (nap¥. pfi
parni sterilizaci STERILIT®
poutzijte olejovy sprej
JG600 nebo STERILIT®
olejnicku | JG598).

Vlyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

\iyrobek po kazdém &isténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: uschnuti, €istotu, funkci a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozbité,
prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycCistéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyradte a predejte technickému servisu spoleénosti
Aesculap, viz Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

vvyyy

v
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Baleni

» Viyrobek zafadte do pfisluSného ulozeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

Sita zabalte pfiméfené sterilizacnimu postupu
(napt. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace
Upozornéni

Zavddéci ndstroj SN305R se smi sterilizovat pouze
v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pristup ke
vsem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventild a kohoutd).

Validovana metoda sterilizace

Vyrobek rozeberte

Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
Parni sterilizator podle DIN EN 285 a valido-
vany podle DIN EN ISO 17665

Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi tep-
loté 134 °C, doba plsobeni 5 min

Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim steri-
lizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maxi-
malni dovolené naloZeni parniho sterilizatoru
podle udaju vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné tempero-
vaném prostoru.



Technicky servis

Nebezpedi urazu a/nebo
nespravné funkce!
VAROVANI » Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze

mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoZ i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisu
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisi se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

203



Aesculap®

Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEXP

Legenda

A Instrument do wprowadzania SN305R (zmonto-
wany)

B Instrument do wprowadzania SN305R (zdemonto-

wany):

Tubus

Przetgcznik

Nakretka obrotowa

Przytacze uktadu ptukania

Sworzen

Drazek

Dwuscian

Wybijak SN320R

Implant prébny

Podstawka do napetniania implantéw SN304R

moonNoNOOPd OGN =

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
czy

Uwaga, przestrzegac¢ informacji

zawartych w dokumentacji towa-
rzyszacej

Data produkcji

Implant zamocowany

Implant odtagczony
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Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produk-
tow oraz informacje mozna rowniez znalez¢ w eks-
tranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem
https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEX® s stosowane do
umieszczania implantéw  prébnych iimplantow
TSPACE PEEK (trzeciej generacji) lub TSPACE® w
ledzwiowym i piersiowym odcinku kregostupa.
Instrument do wprowadzania SN305R jest stosowany
do implantacji implantéw oraz okreslania rozmiaru
implantu poprzez umieszczanie implantow probnych
w przestrzeni migdzykregowej.

Wybijak SN320R podfgcza sie do instrumentu do
wprowadzania. Wybijak stosuje sie do wybijania
implantdw prébnych z przestrzeni miedzykregowej lub
rewizji implantow.

Podstawka do napetniania implantéw SN304R jest
stosowana do przytrzymywania implantu na stole ope-
racyjnym podczas napetniania wewnetrznego okna
materiatem kostnym.

Dostepne rozmiary

Nr arty-  Oznaczenie

kutu

SN304R Podstawka do napetniania implantéw
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R Instrument do wprowadzania
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN320R Wybijak TSPACE PEEK/TSPACE*®




Implanty probne TSPACE PEEK/TSPACEX®
26 mm

SN360R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 15 mm

SN362R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 17 mm

SN322R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 7 mm

Implanty prébne TSPACE PEEK/TSPACE*®

SN323R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 8 mm
34 mm

SN324R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 9 mm

SN325R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 10 mm

SN326R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 11 mm
SN382R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN327R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 12 mm

SN383R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN328R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 13 mm

SN384R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN329R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 14 mm

SN385R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN330R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 15 mm

SN386R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN332R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 17 mm
SN387R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 12 mm

Implanty probne TSPACE PEEK/TSPACEX® ~ SN388R  Implant probny 5° 34 x 11,5 x 13 mm
30 mm SN389R

Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN390R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 15 mm

SN392R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 17 mm

SN352R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R  Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 8 mm Bezpieczna obstuga i przygotowa-

SN354R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 9 mm nie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytacznie przez osoby, ktore majg niezbedne

SN356R Implant prébny 5°30x 11,5 x 11 mm przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.

» Nalezy zapoznad sie z instrukcja obstugi, przestrze-
gac jej wskazowek i przechowywat ja.

SN358R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 13 mm » Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznacze-

niem, patrz Przeznaczenie.

SN355R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 10 mm

SN357R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 12 mm

SN359R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 14 mm
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Aesculap®

Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEXP

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwsza
sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy
wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wad.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem

przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzyt-
kowania produktu poza zasig-
OSTRZEZENEE  9iem wzrokul

» Uzywany produkt powinien
byc¢ stale widoczny.

Przygotowanie foza implantu

Uraz nerwow, naczyn krwio-
nosnych i tkanek spowodo-

OSTRZEZENIE wany ostrymi instrumentami!
» Podczas operacji nalezy
pracowac ze szczegdlng

ostroznoscia, aby uniknaé
skaleczen.
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Dokonac¢ resekcji stawu migdzykregowego.
Otworzy¢ kieszen krazka miedzykregowego.
Przywrdci¢ wysokos¢ kieszeni krazka miedzykrego-
wego za pomocg dystraktorow.

Wyczysci¢ kieszen krazka miedzykregowego za
pomocg odgryzaczy, ostrych tyzek oraz tyzeczek.
W razie potrzeby umiesci¢ materiat kostny.

Ustalanie wysokosci implantu za pomocg
implantu prabnego

Pobieranie implantu probnego instrumentem
do wprowadzania
>

Obréci¢ nakretke obrotowg 3 na instrumencie do
wprowadzania A przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara (kierunek ,loosen"), aby przesuna¢ drazek 6
do przodu, patrz Rys. 1.

256 3

!

Rys. 1 Widok instrumentu do wprowadzania z bliska,

przetgcznik otwarty

» Podfgczy¢ implant prébny D do dwuscianu 7

instrumentu do wprowadzania A, patrz Rys. 2.
Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na wyréwnanie
prébnego implantu (napis na instrumencie do
wprowadzania).



Rys. 2 Mocowanie implantu prébnego do instru-
mentu do wprowadzania

Notyfikacja

Przetqcznik 2 mozna obrdci¢ dopiero, gdy drgzek znaj-
duje sie w pozycji przedniej, a sworzen 5 jest catkowicie
widoczny w przefqczniku.

» Obroci¢ przetgeznik 2 w prawo (kierunek &), patrz
Rys. 3.

25 3

Rys. 3 Widok instrumentu do wprowadzania z bliska,
przetacznik zamkniety

» Implant prébny D przytrzyma¢ w pozycji 0°
w instrumencie do wprowadzania A, patrz Rys. 8.

» Obraca¢ nakretke obrotowg 3 na instrumencie do
wprowadzania A w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (kierunek ,fix") az do zamoco-
wania implantu prébnego, patrz Rys. 4.

25 3

instrumentu

Rys. 4 Zblizenie
implant probny/implant zamocowany

do wprowadzania,

» Sprawdzi¢ recznie prawidtowe osadzenie implantu
prébnego.

Umieszczanie implantu prébnego

» Umiesci¢ implant prébny D za pomocg instrumentu
do wprowadzania 1 na wprost (pozycja 0°)

w przygotowanym fozu implantu. Ostroznie ude-

rzy¢ miotkiem na powierzchni¢ do pobijania

nakretki obrotowej 3.

» Aby obréci¢ implant prébny D:

- Lekko obréci¢ nakretke obrotowa 3 przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara (kierunek ,loo-
sen”). Upewnic sie przy tym, ze sworzen 5 znaj-
duje sie nadal poza przeftgcznikiem 2.

- W dalszym ciggu uderza¢ w implant prébny D
mtotkiem az do uzyskania zgdanej pozycji kon-
cowej.

» Sprawdzi¢ pozycje implantu prébnego D, stosujac
$rodoperacyjng kontrole rentgenowska.

Wyjmowanie implantu prébnego
» Zamontowa¢ miotek C na
wprowadzania A, patrz Rys. 5.

—_IE l

Rys. 5 Mocowanie wybijaka na instrumencie do
wprowadzania

instrumencie do
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» Ostroznie wybi¢ implant probny D mtotkiem C
z kieszeni krazka miedzykregowego, patrz Rys. 6.

Rys. 6 Wybijanie implantu prébnego/implantu mfot-
kiem
» Odtaczy¢  wybijakC  od
wprowadzania A.

instrumentu  do

Odtaczanie implantu probnego od instru-

mentu do wprowadzania

» Obraca¢ nakretke obrotowa 3 przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (kierunek ,loosen"), az
sworzen 5 znajdzie sie catkowicie
w przetaczniku 2, patrz Rys. 3. Uwazaé przy tym,
aby sworzen 5 nie zakleszczyt sie w przetgczniku 2.

» Obroci¢ przefagcznik 2 w lewo (kierunek @), patrz
Rys. 1.

» Wyja¢ implant probny.

» W razie potrzeby powtorzy¢ procedure
z implantem prébnym o rozmiar wiekszym, az do
ustalenia wtasciwego rozmiaru implantu.

Umieszczanie implantu w tozu implantu

Pobieranie implantu instrumentem do wpro-
wadzania

» Wybra¢ implant odpowiednio do rozmiaru
implantu prébnego.
» Wyja¢ implant w opakowaniu  ochronnym

z opakowania jatowego.
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» Zatozy¢ implanta w opakowaniu ochronnym na
dwuscian 7 instrumentu do wprowadzania A,
patrz Rys. 7. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na
wyroéwnanie implantu (napis na instrumencie do
wprowadzania).

Rys. 7 Mocowanie implantu do instrumentu do

wprowadzania
Legenda
a Implant
» 0Obroci¢ przetaeznik 2 w prawo (kierunek &), patrz
Rys. 3.
» Przytrzymac¢ implant w pozycji 0°, patrz Rys. 8.

Rys. 8

Implant w pozycji 0°

» Obracac¢ nakretke obrotowa 3 na instrumencie do
wprowadzania A zgodnie zruchem wskazowek
zegara (kierunek: ,fix"), az do zamocowania
implantu, patrz Rys. 4.

» Zdjac opakowanie ochronne z implantu.

» Sprawdzi¢ recznie prawidtowe osadzenie implantu.

Napetnianie implantu materiatem kostnym

(opcja)

» Wiozy¢ implant a do podstawki do napetniania
implantéw E, patrz Rys. 9. Zwrdci¢ przy tym uwage
na dtugos¢ implantu (napis na podstawce do
napetniania implantow: L26/L30/L34).



~

L34
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Rys. 9

o — E

Implant w podstawce do napetniania implan-

tow

» Widry kostne lub materiat zastepczy ubi¢ popycha-
czem z zestawu w oknie wewnetrznym implantu a.
Upewnic¢ sie przy tym, ze popychacz nie uszkadza
powierzchni implantu.

Umieszczanie implantu

» Umiesci¢ implanta za pomoca instrumentu do
wprowadzania A na  wprost (pozycja 0°)
w przygotowanym tozu implantu. Ostroznie ude-
rzy¢ miotkiem na powierzchnie do pobijania
nakretki obrotowej 3.

=2

Rys. 10 Umieszczanie implantu w tozu implantu

» Aby obrdci¢ implant a:

- Lekko obroci¢ nakretke obrotowa 3 przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara (kierunek ,loo-
sen”). Upewnic sie przy tym, ze sworzen 5 znaj-
duje sie nadal poza przetacznikiem 2.

- W dalszym ciaggu uderza¢ w implant a mtot-
kiem az do uzyskania zadanej pozycji koncowe;j.

» Sprawdzi¢ pozycje implantu a, stosujgc srddopera-
cyjng kontrole rentgenowska.

» Po osiggnieciu pozycji koncowej (patrz Rys. 11):
Obraca¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (kierunek ,loosen"), az
sworzef 5 znajdzie sie catkowicie
w przefaezniku 2, patrz Rys. 3. Uwazaé przy tym,
aby sworzen 5 nie zakleszczyt si¢ w przetaczniku 2.

>-=

Rys. 11 Implant w pozycji koncowe;j

» Obroci¢ przetacznik 2 w lewo (kierunek &), patrz
Rys. 1.

» Ostroznie wyciggnac instrument do
wprowadzania A z implantu a. Unika¢ przy tym
przechylania lub skrecania instrumentu.

» Zgromadzi¢ materiat kostny lub zastepczy wokot
implantu a.

Srodoperacyjne usuwanie implantu

Jezeli chirurg uzna za konieczne Srédoperacyjne usu-

niecie implantu, wykonaé nastepujgce kroki:

» Sprawdzi¢ pozycje do zamocowania instrumentu
do wprowadzania A, patrz Rys. 1.

» Zamocowa¢ instrument do wprowadzania A in situ
do implantu a, patrz Rys. 7.

» 0Obroci¢ przetaeznik 2 w prawo (kierunek &), patrz
Rys. 3.
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» Zamontowa¢ wybijak B na instrumencie do
wprowadzania A, patrz Rys. 5.
» Ostroznie wybi¢ implant a mfotkiem C z kieszeni

krazka miedzykregowego, patrz Rys. 6.

Demontaz

Instrument do wprowadzania SN305R

» Obroci¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (kierunek ,loosen”).

» Obroci¢ przefagcznik 2 w lewo (kierunek @), patrz
Rys. 1.

» Obraca¢ nakretke obrotowg 3 zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (kierunek ,fix"), az drgzek 6
wyjdzie z gwintu.

» Wyjac drazek 6 z rury 1, patrz Rys. 12.

e )
\

Rys. 12 Instrument do wprowadzania zdemontowany

Montaz

» Obroci¢ przetgeznik 2 w lewo (kierunek @).

» Wsung¢ drazek 6 w rure 1, patrz Rys. 12.

» Obroci¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (kierunek ,loosen”), aby przesu-
na¢ drazek 6 do przodu, patrz Rys. 1.
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Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzega¢ odpo-
wiednich przepiséw paristwowych w zakresie przygo-
towania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia
maszynowego niz recznego nalezy preferowad te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygoto-
wania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzyt-
kownik lub osoba przygotowujqca urzgdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane Srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kon-
cowa, nalezy skorzystac z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne  informacje  dotyczgce  przygotowania
i tolerancji  materiatowej znajdujg  sie  rowniez
w ekstranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem

https://extranet.bbraun.com
Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikdw sterylnych Aesculap.



Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
Sci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznosé, a takze powodowaé
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomiedzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).
Zbyt duza ilos¢ srodkéw neutralizujacych lub $rodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.
Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor
(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji
i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co
za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.
Stosowane mogg by¢ wytacznie procesowe Srodki che-
miczne, ktdére zostaty przebadane i posiadaja dopusz-
czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
tfowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta
srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to
spowodowac nastepujace problemy:

m Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przy-
padku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
moga wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowac
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazéwki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
fagodnego dla materiatow (zachowujgcego ich
wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz
strona internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposob
przygotowywania instrumentarium medycznego".

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne naj-
lepiej wyptukac¢ za pomocg wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usuna¢ za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransporto-
wacé w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozyé¢, patrz
Demontaz.

» W przypadku czyszczenia maszynowego: Zamon-
towa¢ przytacze ptukania 4 do tylnego konca
nakretki obrotowej 3.
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Aesculap®
Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEXP

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-
fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposdb zgodny z zalece-
niami ich producenta sto-
sowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,

- ktore s3 dopuszczone
do stosowania tworzyw
sztucznych i stali szla-
chetnej,

- ktora nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np. silikonu).

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymal-
nej dozwolonej tempera-
tury czyszczenia wynosza-
cej 96 °C.

PRZESTROGA

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stoso-
wac¢ odpowiednie srodki czyszczgce/dezynfekeyjne.
W celu uniknigcia pienienia i pogorszenia skutecz-
nosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed
czyszczeniem maszynowym i dezynfekejg starannie
optukaé produkt pod biezacg woda.

» W przypadku pozostatosci kostnych i tkankowych
na produkcie: Produkt wyczysci¢ wstepnie recznie
szczotka.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowa

m SN304R

H Implant probny

Szczegotowe informacje

B Odpowiednia szczotka do czysz-
czenia

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Czas suszenia: Korzystac z niekta-
czacej sie Sciereczki lub medycz-
nego sprezonego powietrza

Referencja

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezyn-
fekcja zanurzeniowg

Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i
dezynfekcjg zanurze-
niowa

m SN305R

H SN320R

Maszynowe czyszczenie
Srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna
m SN304R

® Odpowiednia szczotka do czysz-
czenia

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B (Czas suszenia: Korzystaé z niekta-
czacej sie Sciereczki lub medycz-
nego sprezonego powietrza

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z uzyciem
ultradzwiekow i dezynfekcjg zanurze-
niowa

Rozdziat Maszynowe czyszczenie/dezyn-

fekcja i podrozdziat:

W Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

m SN305R

H Implant prébny

® Odpowiednia szczotka do czysz-
czenia

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-

czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
ultradzwiekow i
szczotki, a nastgpnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

m SN320R

® Odpowiednia szczotka do czysz-
czenia

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu

odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-

kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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Aesculap®
Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEX?

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji
nalezy powtorzy¢.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

Il Plukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
1 Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
\Y Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.
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Faza |

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Odczeka¢, dopdki resztki wody nie
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Sciekna

Faza lll

>

>

Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekcyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocié¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiednie]
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.
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Aesculap®
Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEX?

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie ultra-

Koncentrat nie zawierajgcy

dzwiekami (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie posrednie TP 1 W-P -
(zimna)
1 Dezynfekcja TP 15 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe TP 1 WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

>

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

>

Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w
kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostafosci.
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» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy

co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.



Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
73c3 wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

>

>

Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekeyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocic¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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Aesculap®
Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEX?

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mie¢  Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
sprawdzonq skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bgd?  musi  by¢  regularnie  poddawane  konserwacji
znak CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883). i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzgdzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Ptukanie wstepne <25(77

I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 0% anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11*
1] Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego

W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Notyfikacja

Zastosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi  byé regularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Dezynfekujace TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajgcy alde-
czyszczenie hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP (zimna) 1 - W-P -
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptuka¢ bie-
73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.
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Aesculap®
Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEX?

Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekéw i szezotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy
dzwigkami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-  Faza Il

wania odpowiednich szczotek do czyszezenia i p Produkt nalezy catkowicie przeptuka i sptukac bie-
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro- z3cg woda (wszystkie dostgpne powierzchnie).

cedura czyszezenia i dezynfekeji. » Podczas czyszcezenia nalezy poruszaé ruchomymi

Faza | komponentami, jak na przyktad pokretta regula-

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w cyine, przeguby etc.

kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiednie]
strzykawki jednorazowe;.
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Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77

I Czyszezenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11"
[} Plukanie posrednie ~ >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego

W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.
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Aesculap®

Instrumenty TSPACE PEEK/TSPACEXP

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajagce smarowanie
olejem grozi uszkodzeniem
produktu (wzery w metalu,
korozja cierna)!
» Naoliwic¢ przetacznik
i nakretke obrotowa na
instrumencie do wprowa-

PRZESTROGA

dzania SN305R przed kon-
trolg dziatania olejem kon-

serwacyjnym
przeznaczonym do stoso-
wanej metody sterylizacji

(np. w przypadku steryliza-

cji parowej olejem

w aerozolu | STERILIT®
JG600 lub za pomocg ole-
jarki kroplowej | STERILIT®

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzg-
dzenia.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.

Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Instrument do wprowadzania SN305R wolno sterylizo-
waé wytgeznie po roztoZzeniu na czesci.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do  wszystkich  powierzchni  zewngtrznych

JG598).

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji iosuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wiasciwego
osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziatania
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast
wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.
Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.
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i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow

i kranow).

Walidowana metoda sterylizacji

- Roztozy¢ produkt

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny zDIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja metodg prézni frakcjonowanej
w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-

duktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy

dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadu-

nek sterylizatora parowego podany przez produ-

centa sterylizatora nie zostat przekroczony.



Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opako-
waniach szczelnych wobec zarodnikdw, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Wprowadzanie zmian kon-

strukeyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowad z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys|

Tel.:
Faks:
E-mail:

+48 61 44 20 100
+48 61 44 23 936
info.acp@bbraun.com
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Aesculap®
Nastroje TSPACE PEEK/TSPACEXP

Legenda

A Osadzovaci nastroj SN305R (namontovany)
B Osadzovaci nastroj SN305R (demontovany):
1 Rura

2 \Vypina¢

3 Otoc¢na matica

4 Pripojenie na oplach

5 Kolik

6 Ty¢

7 Sfenoid

C Priklepové kladivo SN320R

D Skusobny implantat

E Drziak pocas plnenia SN304R

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vdeobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom

Datum vyroby

Spojeny implantat

Rozpojeny implantat

Pouzitelnost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé
vyrobky a informdcie o tolerancii materidlov naj-
dete tieZ na extranete Aesculap na webovej stranke
https://extranet.bbraun.com
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Ucel pouzitia

Nastroje TSPACE PEEK/TSPACE*® sa pouzivaju na osa-
denie skuSobnych implantdtov a implantatov
TSPACE PEEK (tretia generacia) resp. TSPACEX® v tora-
kalno-lumbalnej chrbtici.

Osadzovaci nastroj SN305R sa pouZiva na implantova-
nie implantatu a na stanovenie velkosti skuSobnych
implantatov ich umiestnenim do medzistavcového
priestoru.

Priklepové kladivo SN320R sa napoji na osadzovaci
nastroj. Priklepové kladivo sa pouziva na vybijanie sku-
Sobnych implantatov z medzistavcového priestoru
alebo na revidovanie implantatov.

Drziak pocas plnenia SN304R sa pouziva na pevné pri-
drzanie implantatu na opera¢nom stole pocas plnenia
vnutorného priestoru kostnym materialom.

Dodavané velkosti

Cislo Oznacenie

vyrobku

SN304R Drziak pocas plnenia
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R Osadzovaci nastroj
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN320R Priklepové kladivo

TSPACE PEEK/TSPACEX®




Skusobné implantaty
TSPACE PEEK/TSPACE*® 26 mm

Skasobné implantaty
TSPACE PEEK/TSPACE*® 30 mm

SN322R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN352R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
7 mm 7 mm

SN323R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN353R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
8 mm 8 mm

SN324R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN354R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
9mm 9 mm

SN325R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN355R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
10 mm 10 mm

SN326R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN356R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
11 mm 11 mm

SN327R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN357R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
12 mm 12 mm

SN328R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN358R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
13 mm 13 mm

SN329R SkuSobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN359R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
14 mm 14 mm

SN330R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN360R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
15 mm 15 mm

SN332R Skusobny implantat 5 ° 26 x 11,5 x SN362R Skusobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x

17 mm

17 mm
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Skusobné implantaty
TSPACE PEEK/TSPACE*® 34 mm

Cislo Oznacenie

vyrobku

SN382R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
7 mm

SN383R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
8 mm

SN384R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
9mm

SN385R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
10 mm

SN386R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
11 mm

SN387R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
12 mm

SN388R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
13 mm

SN389R Skudobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
14 mm

SN390R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x
15 mm

SN392R Skusobny implantat 5 ° 34 x 11,5 x

17 mm
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Bezpecna manipulacia a priprava

>

Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-
zivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

Névod na pouZivanie precitajte, dodrziavajte a
uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ucel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou odistit (ru¢ne alebo mecha-
nicky).

Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na
Cisté, suché a chranené miesto.

Vizuélne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a
odlomené kusy.

Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzi-
vajte ho. Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z
pouzivania.

Poskodené casti okamzite nahradit origindlnymi
nahradnymi dielmi.



Obsluha

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Nebezpedenstvo urazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkéné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

Nebezpecenstvo urazu pri pou-

Zivani vyrobku mimo pasma

viditel'nosti!

» Vyrobok pouzivat len pri
vizualnej kontrole.

Pripravte implantatové 16zko

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia

ciev, nervov a tkaniva ostrymi

nastrojmi!

» Pocas operacie postupujte
nanajvys opatrne, aby ste
zabranili poraneniam.

» Resekujte facetovy kib.
» Otvorte medzistavcovy priestor.
» Znovu distraktormi obnovte vysku medzistavcovej

platnicky.

» Vyprazdnite medzistavcovy priestor pomocou ron-
geurov, ostrych lyziciek a kyriet.
» Pripadne umiestnite kostny material.

Zistite vysku implantatu pomocou sku-
Sobného implantatu

Uchytte skusobny implantat osadzovacim
nastrojom

» Otacajte otoénou maticou 3 na osadzovacom
nastroji A v protismere hodinovych rui¢iek (smer
.loosen"), aby sa ty¢ 6 dala posunut dopredu; pozri
Obr. 1.

256 3

!

Obr. 1 Pohlad zblizka na osadzovaci nastroj, vypina¢
otvoreny
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» Skusobny implantat D pripojte na sfenoid 7 osa-
dzovacieho nastroja A, pozri Obr. 2. Pritom dbajte
na orientaciu skusobného implantatu (orientujte sa
napisom na osadzovacom nastroji).

Obr. 2 Skusobny implantat pripojte k osadzovaciemu
nastroju

Ozndmenie

Spina¢om 2 mozZno otdcat azZ vtedy, ked'je ty¢ v prednej

polohe a kolik 5 je uplne viditelny v prepinaci.

» Otocte prepina¢ 2 doprava (smer @), pozri Obr. 3.
25 3

Obr. 3 Pohlad zblizka na osadzovaci nastroj, vypina¢
zatvoreny

» Skusobny implantatD drzte na osadzovacom
nastroji A v polohe 0 °, pozri QObr. 8.
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» Oto¢nu maticu 3 na osadzovacom nastroji A ota-
Cajte v smere hodinovych ruciciek (smer ,fix"), az
kym nie je skusobny implantat pevne uchyteny,
pozri Obr. 4.

Obr. 4 Snimka zblizka osadzovacieho nastroja, sku-
3obny implantat/implantat je uchyteny

» Skontrolujte bezpecné skusobného

implantatu.

upevnenie

Vlozte skusobny implantat

» Vlozte skusobny implantatD  osadzovacim
nastrojom 1 rovno (poloha 0°) pripraveného
implantatového 16zka. Pricom udierajte kladivom

opatrne na udernu plochu oto¢nej matice 3.

» Na otacanie skusobnym implantatom D:

- Lahko otote otoénu maticu 3 v protismere
hodinovych ruciciek (smer ,loosen”). Pritom
zabezpecte, aby sa kolik 5 nachadzal aj nadalej
mimo prepinaca 2.

- Skusobny implantat D zatl¢te kladivom aZ do
pozadovanej konec¢nej polohy.

» Skontrolujte polohu skusobného implantatu D
intraopera¢nou réntgenovou kontrolou.



Odobratie skusobného implantatu

» Namontujte priklepové kladivo C na osadzovaci
nastroj A, pozri Obr. 5.

-

Obr. 5 Namontujte priklepové kladivo na osadzovaci
nastroj.

» Skusobny implantatD opatrne priklepovym

kladivom C vytléte z oblasti medzistavcovej plat-
nicky, pozri Obr. 6.

Obr. 6 Skusobny implantat fimplantat priklepovym
kladivom vytl¢te von

» Oddelte priklepové kladivo C od osadzovacieho
nastroja A.

Oddel'te skusobny implantat od osadzovacieho

nastroja

» Otocte oto¢nu maticu 3 v protismere hodinovych
ruciciek (smer ,loosen”), az kym sa kolik 5 nena-
chadza Uplne v prepinaci 2, pozri Obr. 3. Pritom
dajte pozor, aby sa kolik 5 nezadrhol v prepinaci 2.

» Prepimat 2 pootoéte dolava (smer @), pozri Obr. 1.

» Odobratie skusobného implantatu

» Rovnaky postup zopakujte s najblizsim vaésim sku-
Sobnym implantatom, az kym sa neurci ta spravna
velkost imlantatu.

Vlozte implantat do implantatového
16zka

Uchytte implantat osadzovacim nastrojom

» Zvolte implantat podla velkosti
implantatu.

» Vyberte implantat s ochrannym obalom zo steril-
ného obalu.

» Implantata v ochrannom obale nasadte na
sfenoid 7 osadzovacieho nastroja A, pozri Obr. 7.
Pritom dbajte na orientaciu implantatu (orientujte
sa napisom na osadzovacom nastroji).

skusobného

Obr. 7

Legenda

a Implantat

» Otocte prepina¢ 2 doprava (smer @), pozri Obr. 3.

» Implantat drZte na osadzovacom nastroji v polohe
0°, pozri Obr. 8.

A 2 —

Implantat pripojte k osadzovaciemu nastroju

Obr. 8

Implantat v polohe 0°

» Oto¢nu maticu 3 na osadzovacom nastroji A ota-
Cajte v smere hodinovych ru¢iciek (smer: ,fix"), az
kym nie je implantat pevne uchyteny pozri Obr. 4

» Uvolnite ochranny obal od implantatu.

» Rucne skontrolujte bezpecné upevnenie implan-
tatu.
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Naplite implantat kostnym materialom Vlozte implantat
(alternativne) » Vlozte implantat a osadzovacim nastrojom A rovno
» Vlozte implantata do drziaka pocas pinenia E, (poloha 0°) pripraveného implantatového l6zka.
pozri Obr. 9. Pritom dajte pozor na dizku implan- Pritom udierajte kladivom opatrne na udernu plo-
tatu (napis na drziaku pocas plnenia: L26/L30/L34). chu oto¢nej matice 3.
e

L34

L30 ——E Obr. 10 Vlozte implantat do implantatového |6zka.
» Na otacanie implantatom a:
- Lahko otote otoénu maticu 3 v protismere

—vx a
) hodinovych ruéiciek (smer ,loosen"). Pritom
VT — zabezpecdte, aby sa kolik 5 nachadzal aj nadalej
Q Q mimo prepinaca 2.
S— - Implantat a zatléte kladivom az do pozadova-
o

nej koneénej polohy.
» Skontrolujte polohu implantatu a intraoperacnou

0br.9 Implantat v drziaku pocas plnenia rontgenovou kontrolou.
> Kostné tepy alebo nahradny kostny material kom-  » Potom, ako sa dosiahla kone¢na poloha (pozri
primujte ti¢ikom obsiahnutym v stprave do vni- Obr. 11): Otolte otoénu maticu 3 v protismere
torného priestoru implantatu a. Pritom zabezpecte, hodinovych ruéiciek (smer ,loosen"), az kym sa
aby ticik neposkodil povrch implantatu. kolik 5 nenachadza uplne v prepinadi 2, pozri
Obr. 3. Pritom dajte pozor, aby sa kolik 5 nezadrhol
v prepinaci 2.
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Obr. 11 Implantat v koneénej polohe

>
>

Prepinac 2 pootocte dolava (smer @), pozri Obr. 1.
Osadzovaci nastroj A vytiahnite opatrne z
implantatu a von. Pritom zabrante prevrhnutiu
alebo sprieceniu nastroja.

Okolo implantatu a oblozte kostny resp. nahradny
kostny material.

Implantat intraoperacne odstrante

Pokial je intraoperacne potrebné z pohladu chirurga
odstranit implantat, vykonajte tieto kroky:

>

>

Skontrolujte polohu pre spojenie osadzovacieho
nastroja A, pozri Obr. 1.

Osadzovaci nastroj A pripojte in  situ na
implantate a, pozri Obr. 7.

Otoéte prepina¢ 2 doprava (smer @), pozri Obr. 3.
Namontujte priklepové kladivo B na osadzovaci
nastroj A, pozri Obr. 5.

Implantat a opatrne priklepovym kladivom C vytl-
¢te z oblasti medzistavcovej platnicky, pozri Obr. 6.

Demontaz

Osadzovaci nastroj SN305R

» Otacajte otocnou maticou 3 na osadzovacom
nastroji v protismere hodinovych ruéiciek (smer
Jloosen").

» Prepinac 2 pootocte dolava (smer @), pozri Obr. 1.

» Otocnu maticu 3 otacajte v smere hodinovych
ruciciek (smer ,fix"), az kym ty¢ 6 nebude mimo
zavit.

» Vytiahnite ty¢ 6 z trubice 1 von, pozri Obr. 12.

———— ]

16
\

Obr. 12 Demontovany osadzovaci nastroj

Montaz

» Prepinac 2 pootocte dolava (smer @).

» Ty¢ 6 zasufite do trubice 1, pozri Obr. 12.

» Otacajte otocnou maticou 3 v protismere hodino-
vych ruci¢iek (smer ,loosen"), aby sa ty¢ 6 dala
posunut dopredu, pozri Obr. 1.
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Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy,
ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné
hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJD), podozrenim na CJID alebo moZnymi variantmi
dodrziavajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa
pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lep-
Siemu a bezpecnejsiemu vysledku Eistenia v porovnani's
ruénym ¢istenim.

Ozndmenie

Je déblezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpo-
vedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporuéend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materid-
lov  pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v
Aesculap-Sterilcontainer-System.
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Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztazit

resp. urobit ho neu€innym a tym zapricinit korodziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala pre-

siahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixatné pred-

Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezinfekéné

prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZzstva neutraliza¢ného pros-

triedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moéze

sposobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a

vizudlnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypale-

nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor

resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom kordzie (dierova kordzia, napdtova korozia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym

preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su

certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo

FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporuéené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vetky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to moZe viest k nasledujicim problémom:

m Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika mdzu nastat viditené zmeny povrchu uz pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roz-
toku.

B Materialne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy,
pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poSkodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material
Setriacom opdtovnom dCisteni, vid® www.a-k-i.org
zverejnenia rubriky Cervena Brozura - Spravna
Udrzba naradia.



Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial

mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi

striekackami.

» Viditelné zvy3ky z operacie pokial moZno Upine
odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred ¢istenim

» Vyrobok rozobrat pred Cistenim, pozri Demontaz.
» Pri mechanickom ¢isteni: Namontujte pripojenie na
oplach 4 na zadny koniec otoénej matice 3.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu

Cistenia

A

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych istiacich/dezin-
fekénych prostriedkov a/alebo
vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre
plasty a nerezovu ocel,

- ktoré nepdsobia na
zmikéovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte Udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pésobenia.

» Neprekracujte maximalnu
pripustnu teplotu cistenia
96 °C.

>

>

Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné ¢is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhor3eniu U¢innosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou,
vyrobok dékladne oplachnite pod tec¢ucou vodou.
Ak su na vyrobku zvysky kosti alebo tkaniva: Viyro-
bok vopred odistite kefou.
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Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manudlne ¢istenie
ponornou dezinfekciou
B SN304R

m Skusobny implantat

Manualne Cistenie ultra-
zvukom a ponornou dez-
infekciou

m SN305R

m SN320R

Strojové alkalické Ciste-
nie a tepelna dezinfekcia
B SN304R

Ruéné pred¢istenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelnd dezin-
fekcia

H SN305R

m Skusobny implantat

Ruéné pred¢istenie
ultrazvukom a kefou a
nasledné mechanické,
alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

m SN320R

Osobitosti

Vhodna Cistiaca kefa

Jednorazova injekéna striekacka
20 ml

Faza susenia: Pouzivat rusko bez
zosilneného miesta na priadzi
alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Vhodna Cistiaca kefa

Jednorazova injekéna striekacka
20 ml

Faza susenia: Pouzivat rusko bez
zosilneného miesta na priadzi
alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Nastroj vlozte do sietového kosa
uréeného na Cistenie (zabezpecte,
aby boli vycistené vietky Casti
néstroja).

B Vhodna Cistiaca kefa

Jednorazova injekéna striekacka
20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa
uréeného na Cistenie (zabezpecte,
aby boli vycistené vietky Casti
néstroja).

Vhodna &istiaca kefa

Jednorazova injekéna striekacka
20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa
uréeného na Cistenie (zabezpecte,
aby boli vycistené vsetky Casti
nastroja).

Referencie

Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a

podkapitola:

B Kapitola Manualne €istenie ponornou
dezinfekciou

Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a

podkapitola:

B Kapitola Manualne Cistenie ultrazvu-
kom a ponornou dezinfekciou

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a

podkapitola:

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manualnym predcistenim a podkapitola:

W Kapitola Manudlne predcistenie kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manualnym predcistenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne pred¢istenie ultra-
zvukom a kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

234



Manualne ¢istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu
vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa
zabranilo zriedeniu roztoku dezinfekéného pros-
triedku.

» Po manualnom ¢&isteni/dezinfekcii vizualne skon-
trolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenacha-
dzaju ziadne zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-
ces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- >1 2 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1l Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\" Zavereéné prepla- T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitnd vodaPitnd voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych €istiacich kefach ~ » Vyrobok &istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie. telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou

Faza | Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeke-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.
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» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as Gistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi ko['nponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, klby atd., pocas oplachovania pohy-
bujte.

» ZvySkovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

» Lumen na zadiatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Uistite sa, ¢i su vSetky bezpe€nostné zaria-
denia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite.

» Pohyblivymi ko'mponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, klby atd., po¢as kone¢ného oplacho-
vania pohybujte.

» Lumen premyt vhodnou jednordzovou injekénou
strieka¢kou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V

» \Viyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej
pomocky (napr. obrusok, stlaéeny vzduch), pozri
Validované postupy €istenia a dezinfekcie.
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Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvu- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
kom dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
1] Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere¢né prepla- IT(stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitnd voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach ~ » Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie. » Nasledne tieto miesta dékladne preplachnite &is-

tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-

Faza | . o . . . .
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom ¢&istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri- ~ Féaza Il
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-  » Cely néstroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-

stupné povrchy a aby sa predislo akustickému nite/preplachnite pod tecticou vodou.

tiefiu. » Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi-
» Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku telné skrutky, kiby atd., potas oplachovania pohy-

tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova- bujte.

telné zvysky. » Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
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Faza Ill

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli namodené
vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas koneéného oplacho-
vania pohybujte.

» Lumen premyt vhodnou jednordzovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V

» \/yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej
pomdcky (napr. obrusok, stlaéeny vzduch), pozri
Validované postupy €istenia a dezinfekcie.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

Strojové alkalické cCistenie a tepelna dezinfekcia

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25(77
I Cistenie 55/131 10 Y ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniénové tenzidy
H 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\' Susenie - - - Podla programu pre ¢istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat

na viditelné zvysky.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie

CE podla DIN EN ISO 15883).

Manualne preddcistenie kefkou

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Dezin- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
fekéné dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
Cistenie
1] Preplachovanie T (stu- 1 PV -
dend)
PV: Pitnd voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeke-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou &istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.
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Faza Il

» Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢icou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., potas oplachovania pohy-
bujte.



Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom [T (stu- 1

Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *

dend)
I Preplachovanie IT(stu- 1
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tienu.

» \iyrobok &istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢ticou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.
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Strojové alkalické cCistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
] Cistenie 55/131 10 DV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <500 aniénové tenzidy
H 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska

A

UPOZORNENIE

242

Poskodenie (kovovy jedlik/tre-
cia korézia) vyrobku z dévodu
nedostatoc¢ného olejovania!

» Spinac a oto¢nu maticu na
osadzovacom nastroji
SN305R pred skuskou
funkénosti naolejujte kon-
zervaénym olejom uréenym
na pouzity sterilizacny
postup (napr. pri parnej
sterilizacii STERILIT® I-ole-
jovy sprej JG60O alebo
STERILIT® I-kvapkacia
olejnicka JG598).

vvyyvyy

v

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Produkt po kazdom C¢isteni, dezinfekcii a ususeni
otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a posko-
denie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.
Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.
Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit
a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.
Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrob-
kami.



Balenie

» Zaradte vyrobok do prisluSného uloZenia, alebo ho
uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpeclte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizany proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii pro-
duktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie

Osadzovaci ndstroj SN305R sa méZe sterilizovat len v
rozloZenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku
vietkym vonkajsim i vnutornym plochdm (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vékuu,

- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podla
DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN
ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri suCasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-
nom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo
prekroéené maximalne pripustné naplnenie par-
ného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti
zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tem-
perovanom priestore, chranené pred prachom.

Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu afalebo
poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zasttpenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu

viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate

pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju
jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

A Yerlestirme ekipmani SN305R (takil)
Yerlestirme ekipmani SN305R (s6kiilii):
Boru

Salter

Déner somun

Durulama baglantisi

Pim

Cubuk

iki diiz

Cekic SN320R

Deneme implanti

Dolum tutucusu SN304R

moONOOP»O®N-=

Uriin ve ambalaj lizerindeki simge-
ler

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

Uretim tarihi

Bagli implant

Sokiilt implant

Gecerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlar ve malzeme
saglamhg! bilgileri icin ayni zamanda Aesculap
harici olarak https://extranet.bbraun.com bakiniz.
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Kullanim amaci

TSPACE PEEK/TSPACEX® el aletleri, TSPACE PEEK'i
(tiglincii jenerasyon) ya da TSPACEX deneme implant-
larini ve implantlar torako lumbal omurgada kullan-
mak icin kullanilir.

Yerlestirme el aletleri SN305R implantlarin implantas-
yonu ve deneme implantlarinin ara omurga alanina
sokularak implant boyutunun belirlenmesi icin kullani-
lir.

Cekic SN320R yerlestirme ekipmanina baglanir. Cekic
deneme implantlarini ara omurga alanindan disari
cikarmak ya da implantlari denetlemek igin kullanilir.
Dolum tutucusu SN304R, i¢ pencerenin kemik mater-
yali ile doldurulmasi sirasinda implantin OP masasi
lizerinde siki tutulmasi igin kullanilir.

Teslim edilebilir boyutlar

Uriin no.  Adi

SN304R Dolum tutucusu

TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R Yerlestirme ekipmani
TSPACE PEEK/TSPACEX®
SN320R Cekic TSPACE PEEK/TSPACEX®




TSPACE PEEK/TSPACE*? deneme implanti

TSPACE PEEK/TSPACE*? deneme implanti

26 mm 34 mm

Uriin no.  Adi Uriin no.  Adi

SN322R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN382R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 7 mm
SN323R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN383R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN324R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN384R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN325R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN385R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN326R Deneme implanti 5° 26 x 11,5x 11 mm SN386R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN327R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN387R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN328R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN388R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN329R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN389R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN330R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 15 mm SN390R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN332R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 17 mm SN392R Deneme implanti 5° 34 x 11,5x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*® deneme implanti

30 mm

Uriin no.  Tanim

SN352R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN353R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN355R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Deneme implanti 5°30x 11,5x 11 mm
SN357R Deneme implanti 5°30x 11,5 x 12 mm
SN358R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 13 mm
SN359R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Deneme implanti 5°30x 11,5 x 15 mm
SN362R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 17 mm

Givenli kullanim ve hazirlama

>

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Fabrikadan yeni ¢cikmis lriinl, nakliyat ambalajinin
cikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan énce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullanilmamis Uriini
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan énce gézle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kirnlmis, catlak ve kirilmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir iirtinii kullanmayiniz. Uriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.
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Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » Her kullanimdan 6nce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.
Uriiniin gériis alani diginda
kullaniimasi sonucu yaralanma
UYARI tehlikesi!

» (Uriinii sadece gériis kon-
troliiniiz altinda kullaniniz.

implant yeri hazirhg:

A

UYARI

Sivri ekipmanlar nedeniyle

sinir, damar ve doku hasari

riski!

» Hasarlari 6nlemek igin
operasyon sirasinda son
derece dikkatli caligin.

» Faset ekleminden parca alin.

» Omurlararasi disk goziinii agin.

» Omurlararasi disk yiiksekligini distraktorlerle eski
haline getirin.

» Omurlararasi disk gozini kemik pensesi, sivri
kasiklar ve kiiretlerle bosaltin.

» Gerektiginde kemik materyalini konumlandirin.

implant yiiksekliginin deneme implant
ile tespit edilmesi

Deneme implantinin yerlestirme ekipmani ile

alinmasi

» Cubugu 6 ileri dogru itmek icin yerlestirme ekip-
manindaki A déner somunu 3 saat yonii tersindeki
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("loosen" ydniinde) cevirin, bkz. Sekil 1.
256 3

!

Sekil 1 Yerlestirme ekipmaninin, agik salterin yakin-
dan goriinlimii

» Deneme implantini D yerlestirme ekipmaninin A
ikili diizliigiine 7 baglayin, bkz. Sekil 2. Bu sirada
deneme implantinin oryantasyonuna dikkat edin
(yerlestirme ekiomanindaki yazi araciligiyla oryan-
tasyon).



s

Sekil 2 Deneme implantinin yerlestirme ekipmanina
baglanmasi

Not
Salter 2 ancak ¢ubuk 6n konumdaysa ve pim 5 tame-
men salterde goriiliiyorsa cevrilebilir.

» Salteri 2 saga dogru gevirin (yon @), bkz. Sekil 3.
25 3

Sekil 3 Yerlestirme ekipmaninin, kapali salterin yakin-
dan goriinlimii

» Deneme implantini D 0° konumunda yerlestirme
ekipmaninda A tutun, bkz. Sekil 8.

» Deneme implanti gerilene kadar yerlestirme ekio-
manindaki A déner somunu 3 saat yoniinde cevirin
("fix" yonii), bkz. Sekil 4.

25 3

Sekil 4 Yerlestirme ekipmaninin, gergin deneme imp-

lantininf/implantin yakin gekimi

» Deneme implantinin siki oturumunu manuel olarak
kontrol edin.

Deneme implantinin sokulmasi

» Deneme implantini D yerlestirme ekipmani 1 ile
diiz bir sekilde (0° konumu) 6nceden hazirlanmis
implant yatagina sokun. Bu sirada dikkatli bir
sekilde doner somunun 3 cakma yiizeyine vurun.

» Deneme implantini D cevirmek igin:

- Doner somunu 3 hafifce saat yoni tersinde
cevirin (“loosen” y6ni). Bu sirada pimin 5 hala
salter 2 disinda bulunmasini saglayin.

- Deneme implantini D istenilen son konuma
kadar cekicle cakin.

» Deneme implantinin D konumunu intraoperatif
rontgen kontrolii ile kontrol edin.
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Deneme implantinin ¢ikarilmasi

» Cekici C yerlestirme ekipmanina A takin, bkz.
Sekil 5.

Sekil 5 Cekicin yerlestirme ekipmanina takilmasi

» Deneme implantini D cekic C ile dikkatli bir sekilde
omurlararasi disk géziinden cikarin, bkz. Sekil 6.

Sekil 6 Deneme implantininf/implantin cekic ile cika-
rilmasi

» Cekici C yerlestirme ekipmanindan A sgkiin.

Deneme implantinin yerlestirme ekipmanin-

dan sokiilmesi

» Pin 5 tamamen salterde 2 yer alana kadar doner
somunu 3 saat yonii tersinde ("loosen" yonii) gevi-
rin, bkz. Sekil 3. Bu sirada pimin 5 salteri 2 sikistir-
mamasina dikkat edin.

> Salteri 2 saga dogru cevirin (ydn @), bkz. Sekil 1.

» Deneme implantini ¢ikarin.

» Gerektiginde dogru implant boyutu belirlenene
kadar yontemi bir sonraki biiyiik deneme implanti
ile tekrarlayin.
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implantin implant yatagina sokulmasi

implantin yerlestirme ekipmani ile alinmasi

» implanti deneme implantininin boyutuna uygun
olarak secin.

» Koruyucu ambalajli implanti steril ambalajdan
cikarin.

» implanti a koruyucu ambalajda yerlestirme ekip-
maninin A ikili diizligiine 7 sokun, bkz. Sekil 7. Bu
sirada implantin oryantasyonuna dikkat edin (yer-
lestirme ekipmanindaki yazi aracilifiyla oryantas-
yon).

Sekil 7 implantin yerlestirme ekipmanina baglanmasi
Aciklamalar

a implant

» Salteri 2 saga dogru cevirin (yon @), bkz. Sekil 3.
» implanti 0° konumunda tutun, bkz. Sekil 8.

Sekil 8 implant 0° konumunda

» implant gerilene kadar yerlestirme
ekipmanindaki A doner somunu 3 saat yoniinde
(y6n: "fix") gevirin, bkz. Sekil 4.

» Koruyucu ambalaji implanttan ¢ikarin.

» implantin siki oturumunu manuel olarak kontrol
edin.



implantin kemik materyali ile doldurulmasi

(opsiyonel)

» implanti a dolum tutucusuna E koyun, bkz. Sekil 9.
Bu sirada implant uzunluguna dikkat edin (dolum
tutucusundaki yazi: L26/L30/L34).

-

L34 Sekil 10implantin implant yatagina sokulmasi
» implanti a gevirmek igin:
- Doner somunu 3 hafifce saat ydnii tersinde
cevirin (“loosen” yénii). Bu sirada pimin 5 hala

salter 2 disinda bulunmasini saglayin.
L30 —E - Implanti a istenilen son konuma kadar cekigle
cakin.
’_\,_H a » implantin a konumunu intraoperatif rontgen kon-
y trolii ile kontrol edin.
>

Son konuma (bkz. Sekil 11) ulasildiginda: Pin 5

0 @ tamamen salterde 2 vyer alana kadar déner

somunu 3 saat yonii tersinde ("loosen” y6nii) cevi-

rin, bkz. Sekil 3. Bu sirada pimin 5 salteri 2 sikistir-
- mamasina dikkat edin.

Sekil 9 Dolum tutucusundaki implant

» Kemik talaslarini ya da kemik yedek materyalini
sette mevcut olan itici ile implantin a i¢ pencere-
sine sikistirin. Bu sirada iticinin implant st yiize-
yine hasar vermemesini saglayin.

implantin yerlestirilmesi

» implanti a vyerlestirme ekipmani A ile diiz bir
sekilde (0° konumu) &nceden hazirlanmis implant  Sekil 11implant son konumda
yatagina sokun. Bu sirada dikkatli bir sekilde doner
somunun 3 cakma yiizeyine vurun.

» Salteri 2 sola dogru cevirin (yon @), bkz. Sekil 1.

» Yerlestirme ekipmanini A dikkatlice implanttan a
cikarin. Bu sirada ekipmanin devrilmesini ya da
kenar tizeri dikilmesini dnleyin.

» Kemik ya da kemik yedek materyalini implantin a
etrafinda depolayin.

249



Aesculap®

TSPACE PEEK/TSPACE*P el aletleri

implantin intraoperatif cikarilmasi

Cerrahlar ameliyat sirasinda implantin ¢ikariimasina

gerek duyuyorsa asagidaki adimlar gerceklestiriimeli-

dir:

» Yerlestirme ekipmaninin A baglanmasina yonelik
konumu kontrol edin, bkz. Sekil 1.

» Yerindeki yerlestirme ekipmanini A implanta a
baglayin, bkz. Sekil 7.

» Salteri 2 saga dogru gevirin (yon @), bkz. Sekil 3.

» Cekici B yerlestirme ekipmanina A takin, bkz.
Sekil 5.

» implanti a cekic C ile dikkatli bir sekilde omurlara-
rasi disk goziinden cikarin, bkz. Sekil 6.

Sokme

Yerlestirme ekipmani SN305R

» Ddner somunu 3 saat yoni tersinde cevirin (“loo-
sen” yonii).

» Salteri 2 sola dogru cevirin (yon &), bkz. Sekil 1.

» Cubuk 6 disliden cikana kadar doner somunu 3 saat
ybniinde gevirin (yon "fix").

» Cubugu 6 borudan 1 cikarin, bkz. Sekil 12.

——— =

16
\

Q

Sekil 12Yerlestirme ekipmani sokiill

Montaj

» Salteri 2 sola dogru cevirin (yon @).

» Cubugu 6 boruya 1 itin, bkz. Sekil 12.

» Cubugu 6 ileri dogru itmek icin déner somunu 3

saat yonii tersinde ("loosen" yoniinde) gevirin, bkz.
Sekil 1.
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Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not
Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-

rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligr (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, driinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama ter-
cih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
iriiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak i¢in énerilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgi-
ler icin bkz. Aesculap ekstraneti
https://extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.



Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlas-
tirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki
slire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden
olan >45 °C Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) kullanilmamalidir.
Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin kullanilan tuz cézeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde {riiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan
tamamen arindinlmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak icindir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal
madde Ureticisinin tlim uygulamalar siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayllan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintli degisimleri, rn. solma ya da
titan ya da alliminyumda renk degisikligi. Alimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
soliisyonunda goriiniir ylizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme
degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili
baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org adre-
sinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapal bir
bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksi-
yon islemine tastyiniz.

Temizlikten once hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz.
Sokme.

» Makine ile temizlemede: Durulama baglantisini 4
déner somunun 3 arka ucuna takin.

251



Aesculap®
TSPACE PEEK/TSPACE*P el aletleri

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel gliven-
lik notlari

Uygun olmayan temiz-
lik/dezenfeksiyon maddeleri

DIKKAT ve/veya fe_)zla .Yii.!(sek sicaklik-
lar nedeniyle iiriinde meydana
gelen hasarlar!

» (Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- Plastikler ve yiiksek
kalite gelik igin kulla-
nimi onayl,

- yumusaticilari (6rn.
silikonu) tahris etme-
yen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
niifuz (etki) siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate aliniz.

> izin verilen 96 C°'lik azami
temizlik sicakhginin iize-
rine ¢cikmayin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksi-
yon maddeleri kullaniniz. Képilik olusumunu ve
islem kimyasallarinin etkinliginin kdotiilesmesini
onlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezen-
feksiyondan dnce iriinli akan su ile iyice durulayin.

» Uriin tizerinde kemik ya da doku kalintilar duru-
munda: Uriinii manuel olarak firca ile temizleyin.
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Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢

Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan
manuel temizlik

m SN304R

m Deneme implanti

Ultrason ve daldirma ile

Ozellikler

Uygun temizlik fircasi

m Tek kullanimlik 20 ml siringa

® Kurutma asamasi: iplik birakma-

yan bez veya tibbi basingli hava
kullaniniz.

Referans

Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt

basliklar:

B Boliim Daldirma ile dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan manuel temizlik

Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt

m Uygun temizlik fircasi
dezenfeksiyon kullanila- W Tek kullanimiik 20 ml sinnga basliklar:
rak yapilan manuel Kurat - B Boliim Ultrason ve daldirma ile dezen-
temizlik ® Rurutma a§amaS|: plik birakma- feksiyon kullanilarak yapilan manuel
= SN305R yan bez veya tibbi basingli hava temizlik

kullaniniz.

H SN320R
Makineyle alkalik temiz-  m Uriinii temizlige uygun siizgecli Boliim Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
lik ve termik dezenfeksi- sepete koyunuz (durulama kor ve alt basliklar:
yon noktalari olusmasini énleyiniz). m Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
B SN304R termik dezenfeksiyon
Firca ile maniiel &n ®m Uygun temizlik firgasi Boliim Manuel 6n temizleme ile mekanik

temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezen-
feksiyon.

m SN305R

® Deneme implanti

Ultrason ve firca ile
maniiel 6n temizleme ve
ardindan makine ile
alkalik temizleme ve ter-
mik dezenfeksiyon.

m SN320R

m Tek kullanimlik 20 ml siringa

Uriinii temizlige uygun stizgegli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olusmasini énleyiniz).

Uygun temizlik fircasi

m Tek kullanimlik 20 ml siringa

Uriinii temizlige uygun stizgegli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olusmasini énleyiniz).

temizlik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:
W Boliim Firca ile manuel on temizlik

W Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon

Boliim Manuel 6n temizleme ile mekanik

temizlik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

H Bolim Ultrason ve firca ile manuel 6n
temizlik

B Boliim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon
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El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin
el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama
suyunun yeterli sekilde iirlinden akmasini bekleyi-

niz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
gozle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-

rarlayiniz.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici

Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0sS 1 is -
(soguk)
1 Dezenfeksiyon 0sS 15 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
\" Son durulama 0s 1 TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve

dezenfeksiyon siireci.
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Evre |

>

Urliniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.
Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., ylkama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun Uriiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre IlI

>

>

Urlinti tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim ylizeylerin islanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

Kalan suyun {riiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma asamasindaki driin.
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Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9%
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
1 Dezenfeksiyon 0sS 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
tesi saglanmalidir)
0S: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone- ~ » Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
dezenfeksiyon siireci. » Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile

tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az

Evre | . .
olmamak lizere iyice durulayiniz.

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu  Evre Il
sirada, her tiirlii eriilebilir yiizeyin i1slanmis olma-  » Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan

sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
dikkat ediniz. » Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,

» Uriinii gerekirse gozeltide uygun bir temizlik fircasi eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana  p. Kalan suyun irilinlin lizerinden iyice akmasini bek-
kadar temizleyiniz. leyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
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Evre IlI

>

>

Urinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Etki siiresinin basinda llimenlerin uygun bir enjek-
torle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yapar-
ken, erisilebilir tiim ylzeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

Evre IV

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

Kalan suyun {riiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

>

bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma asamasindaki Griin.
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Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not Not
Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis ~ Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-

bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayr  liklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bGimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 -
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
[} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.
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Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis ~ Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayr  liklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte 0S (soguk) >15 Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
edici konsantre, pH ~ 9*
Temizlik

I Durulama 0S (soguk) 1 - is -

is: icme suyu

0S: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone- ~ » Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak tizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
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Aesculap®
TSPACE PEEK/TSPACE*P el aletleri

Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
[soguk) konsantre, pH ~ 9*
Il Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirlii erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.
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Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iirii-
niin hasar gérmesi (metal

DIKKAT a§|nd|r|C|/s.iirti:'|nme koroz-
yonu) tehlikesi!

» Salteri ve yerlestirme ekip-
manindaki SN305R doner
somunu islev kontrolii
oncesinde, uygulanan ste-
rilizasyon yontemi igin
uygun bakim yagi ile yagla-
yin (6rn. buhar sterilizas-
yonunda STERILIT® | yag
spreyi JG600 ya da
STERILIT® | damlal yagla-
yici JG598).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lrlinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme,
egilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kirilma
gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlind kurulayiniz.

» Temiz olmayan liriini tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan liriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir driinlin birlestirilmesi, bkz.
Montaj.

» llgili iirtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
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Ambalaj

>

>

Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun slizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril kon-
teynerler icine koyunuz).

Ambalajin lirliniin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharli sterilizasyon

Not
Yerlestirme ekipmani SN305R sadece sdkiilmiis
durumda sterilize edilebilir.

>

Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic¢ ylizeylere
erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari
acarak).

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi

>

- Oriintin sokiilmesi

- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterili-
zasyon

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN
ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar
sterilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika
islem siiresiyle sterilizasyon

Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla

lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin

liretici bilgilerine g6re azami kapasitesinin asiima-

digindan emin olun.

Muhafaza

>

Steril dirlinleri mikrop gegirmez ambalaj icinde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.



Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » Uriinde degisiklik yapma-
yin.

» Servis ve tamir isleri icin lkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi  cihaz  iizerinde  degisiklikler  yapilmasi

garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin

gecersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6gre-
nebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriinin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri doniislimi icin mutlaka Ulkeniz-
deki kurallara uyun!
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